Pregled Dokumenatal Broj 12/16

Pocetna (/) / Dokumenti (/Docs/) / Sluzbeni glasnik BiH (/Docs/Drzavni) / Dokumenti pregled

Sluzbeni glasnik BiH, broj 12/16

Na osnovu ¢lana 16. stav 4. Zakona o fitofarmaceutskim sredstvima Bosne i Hercegovine (“Sluzbeni glasnik BiH", broj 49/04)
i ¢lana 17. Zakona o Vijec¢u ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07,
94/07 i 24/08), Vijece ministara Bosne i Hercegovine, na prijedlog Uprave Bosne i Hercegovine za zastitu zdravlja bilja, na
35. sjednici, odrzanoj 16. decembra 2015. godine, donijelo je

PRAVILNIK

O POTREBNOJ DOKUMENTACIJI ZA OCJENU FITOFARMACEUTSKIH SREDSTAVA

Clan 1.
(Predmet)

Ovim Pravilnikom propisuje se sadrzaj dokumentacije za ocjenu fitofarmaceutskih sredstava (u daljem tekstu: FFS) u cilju
registracije FFS.

Clan 2.
(Potrebna dokumentacija za ocjenu FFS)

Detaljan sadrzaj zahtijevane dokumentacije, sa svim podacima za ocjenu FFS, propisan je u Prilogu, koji je sastavni dio ovog
Pravilnika.

Clan 3.
(Stupanje na snagu)

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
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PRILOG
uvoD

1. Informacije koje se moraju dostaviti, njihovo dobijanje i predstavljanje

Dostavljene informacije moraju ispunjavati najmanje sljedece zahtjeve:

1.1. Informacije moraju biti dovoljne za ocjenu efikasnosti i predvidljivih rizika, trenutnih ili odgodenih, koje FFS moze
predstavljati za ljude, ukljucujudi osjetljive grupe, kao i za zivotinje i zivotnu sredinu, pri ¢emu sadrze sve informacije i
rezultate ispitivanja iz ovog Priloga.

1.2. Moraju sadrzavati informacije o mogucim Stetnim uticajima FFS na zdravlje ljudi, zivotinja ili na podzemne vode, kao i
informacije o poznatim i oekivanim kumulativnim i sinergijskim uticajima.

1.3. Ukljucivati sve informacije o potencijalno neprihvatljivim uticajima FFS na zivotnu sredinu, na biljke i biljne proizvode,
kao i informacije o poznatim i ocekivanim kumulativnim i sinergijskim uticajima.

1.4. Informacije moraju sadrzavati sve relevantne podatke iz stru¢no pregledane javno raspolozive naucne literature o
aktivnim materijama, metabolitima, produktima reakcija ili razgradnje i FFS koja sadrze aktivne materije, kao i podatke koji
se odnose na nuspojave na zdravlje, Zivotnu sredinu i neciljane vrste. Mora se obezbijediti sazetak ovih podataka.

1.5. Informacije moraju sadrzavati potpun i nepristrasan izvjestaj o provedenim ispitivanjima, kao i kompletan opis tih
ispitivanja. Te informacije nisu potrebne ako je ispunjen jedan od sljedecih uslova:

(a) nisu potrebne zbog prirode sredstva ili zbog predlozenog nacina upotrebe ili nisu potrebne iz naucnih razloga;

(b) nije ih moguce obezbijediti iz tehnickih razloga.

U ovom slucaju potrebno je priloziti obrazlozenje.

1.6. Kada je mogude, informacije moraju biti dobijene sa testnim metodama, navedenim u listi iz tacke 6. Ako odgovarajuée
medunarodno ili nacionalno priznate smjernice za testiranja nisu raspolozive, koriste se smjernice za testiranje prihvaéene
od strane evropskog nadleznog organa. Sva odstupanja moraju se navesti i obrazloziti.

1.7. Informacije moraju sadrzavati puni opis koriStenih metoda testiranja.

1.8. Kada je mogude, informacije moraju biti dobijene u skladu sa propisima o zastiti Zivotinja koje se koriste u naucne
svrhe.

1.9. Informacije moraju sadrzavati listu krajnjih tacaka za FFS.

1.10. Informacije moraju sadrzavati prijedlog za klasifikaciju i obiljezavanje FFS u skladu sa propisima koji ureduju
klasifikaciju, pakiranje i obiljezavanje opasnih proizvoda.

1.11. Uprava Bosne i Hercegovine za zastitu zdravlja bilja (u daljem tekstu: nadlezni organ) moze zahtijevati informacije o
koformulantima iz propisa o zahtijevanim podacima za aktivne materije. Prije zahtijevanja za dodatna ispitivanja nadlezni
organ ¢e ocijeniti sve raspolozive informacije obezbijedene u skladu sa drugim zakonodavstvom.

1.12. Dostavljene informacije u vezi sa FFS i dostavljene informacije u vezi sa aktivnom materijom moraju biti dovoljne za:
(a) odlucivanje o registraciji FFS,

(b) odredivanje uslova ili ogranic¢enja u vezi sa svakom registracijom,

(c) ocjenu kratkoro¢nih i dugorocnih rizika za neciljane vrste, populacije, zajednice i procese,

(d) odredivanje relevantnih mjera prve pomodi, kao i relevantnih dijagnostickih i tarapeutskih mjera u slucaju trovanja ljudi,
(e) ocjenu akutne i hronicne izloZenosti potrosaca, ukljucujuci, gdje je potrebno, kumulativhu ocjenu rizika koja se zasniva
na izlozenosti ve¢em broju aktivnih materija,

(f) ocjenu akutne i hroni¢ne izlozenosti vrsilaca tretiranja, radnika, stanovnika i drugih prisutnih lica, ukljucuju¢i, gdje je
potrebno, kumulativnu izlozenost ve¢em broju aktivnih materija,

(g) ocjenu u pogledu vrste i obima rizika za ljude i Zivotinje (vrste uobicajeno hranjene i Cuvane od strane ljudi ili Zivotinja za
proizvodnju hrane) i rizici za druge neciljane vrste kicmenjaka,

(h) predvidanje distribucije, stanja i ponasanja u zivotnoj sredini, kao i protok vremena u tim procesima,

(i) odredivanje neciljanih vrsta i populacija koje mogu biti ugrozene zbog potencijalne izlozenosti,

(j) ocjenu uticaja FFS na neciljane vrste,

(k) odredivanje mjera potrebnih za smanjenje zagadenja Zivotne sredine i uticaja na neciljane vrste,

(I) razvrstavanje FFS u pogledu opasnosti u skladu sa propisima koji ureduju klasifikaciju, pakiranje i obiljezavanje opasnih
proizvoda.

1.13. Za planiranje testova i analiziranje podataka, gdje je potrebno, moraju se koristiti odgovarajuce statisticke metode.
1.14. Proracuni izlozenosti oslanjaju se na nau¢ne metode usvojene od strane Evropske agencije za bezbjednost hrane (u
daljem tekstu: Agencija), kada je moguce. KoriStenje dodatnih metoda mora biti obrazlozeno.

2. Zahtjevi iz ovog Pravilnika odreduju minimalan obim podataka koji se moraju dostaviti. Dodatni zahtjevi mogu biti
neophodni u posebnim okolnostima, odnosno posebnim slucajevima, obrascima upotrebe koji nisu uzeti u obzir prilikom



odobravanja. Prilikom planiranja i odobravanja testova, nadlezni organ mora posStovati uslove Zivotne sredine, klimatske i
poljoprivredne uslove.

3. Dobra laboratorijska praksa (DLP)

3.1. Testovi i analize moraju biti provedeni u skladu sa principima Dobre laboratorijske prakse, kada je namjena testiranja
dobijanje podataka o karakteristikama ili bezbjednosti za zdravlje ljudi, zivotinja ili Zivotnu sredinu.

3.2. Izuzetno od tacke 3.1, testovi i analize iz Poglavlja 6, dio A i B ovog Pravilnika mogu biti provedeni od strane sluzbeno
priznate ispitne laboratorije ili organizacija koje ispunjavaju sljedece uslove:

(a) da imaju na raspolaganju dovoljno naucnog i tehnickog osoblja koje posjeduje neophodno obrazovanje, obuku,
tehnicko znanje i iskustvo za dodijeljene zadatke;

(b) da imaju na raspolaganju odgovarajuéu i mjerodavnu opremu potrebnu za pravilno izvodenje testova i mjerenja za koja
tvrde da ih mogu stru¢no obaviti. Ova oprema mora biti propisno odrzavana i kalibrirana, prema potrebi prije primjene, a
kasnije, u skladu sa uspostavljenim programom;

(c) da imaju na raspolaganju odgovarajuca eksperimentalna polja i po potrebi staklenike, ormare za rast ili skladisne
prostore, a sredina u kojoj se izvodi testiranje ne smije uzrokovati poniStavanje rezultata ili Stetan uticaj na potrebnu
tacnost mjerenja;

(d) da svojim odgovornim licima daju na raspolaganje operativne procedure i pravila koja se koriste za testove;

(e) da na zahtjev nadleznog organa prije pocetka testa daju podatke o mjestu obavljanja testa i o testiranom FFS;

(f) da obezbijede da kvalitet obavljenog posla bude u skladu sa vrstom, obimom, koli¢inom i predvidenom namjenom;

(g) da vode evidenciju o svim zapazanjima, proracunima i dobijenim podacima, evidenciju o kalibraciji i konacni izvjestaj o
testiranju u vremenskom periodu u kojem je proizvod odobren.

3.3. Sluzbeno priznate ispitne laboratorije i organizacije, na zahtjev nadleznog organa moraju:

a) da izvjestavaju nadlezni organ o svim informacijama, potrebnim kao dokaz da ispunjavaju zahtjeve tacke 3.2,

b) da omogucuju inspekciju, u bilo koje vrijeme, kako bi se provjerila uskladenost sa tackom 3.2..

3.4. Izuzetno od tacke 3.1.:

3.4.1. Za aktivne materije koje se sastoje od mikroorganizama ili virusa provedeni testovi i analize s ciljem dobijanja
podataka o njihovim karakteristikama i bezbjednosti, osim za aspekte koji se odnose na zdravlje ljudi, mogu biti provedeni
u sluzbenim i sluzbeno priznatim ispitnim laboratorijima ili organizacijama koje zadovoljavaju najmanje zahtjeve iz t. 3.2. i
33.

3.4.2. Testovi koji su provedeni prije pocetka primjene ovog Pravilnika, iako nisu u potpunosti u skladu sa DLP ili sa
trenutnim metodama testiranja, mogu biti ukljuceni u procjenu, ako su odobreni od strane nadleznog organa kao nau¢no
vazeci, a time otklanjaju potrebu za ponavljanjem testova na Zivotinjama, narocito za ispitivanja kancerogenosti i
reproduktivne toksi¢nosti. Ovaj izuzetak se odnosi na ispitivanja za sve vrste kicmenjaka.

4. Testni materijal

4.1. Zbog uticaja koje mogu imati necistoce i druge komponente na toksikolosko i ekotoksikolosko ponasanje, potrebno je
dostaviti detaljan opis (specifikaciju) koriStenog materijala za svako dostavljeno ispitivanje. Pri izvodenju ispitivanja koristi se
FFS koje je u proceduri registracije ili se koristi princip premoscavanja, na primjer koristenje ispitivanja na proizvodu sa
uporedivim/ekvivalentnim sastavom. Detaljan opis koriStenog sastava mora biti dostavljen.

4.2. Kada se koristi aktivna materija oznacena radioaktivnim markerima, radioaktivni markeri se stavljaju na jedno ili (ako je
potrebno) vise mjesta, kako bi se olaksalo razjasnjavanje metabolickih procesa i transformacija i kako bi se olaksalo
ispitivanje o distribuciji aktivne materije i njenih metabolita, kao i produkata reakcija ili razgradnje.

5. Testovi na kicmenjacima

5.1. Testovi na kicmenjacima izvode se samo kada nema drugih dostupnih validiranih metoda.

Alternativne metode koje se mogu razmatrati sadrze metode in vitro i in silico. Potice se primjena metoda smanjenja broja i
usavrsavanja postupaka pri istrazivanju in vivo kako bi se Sto je moguée viSe smanjio broj zivotinja na kojima se obavljaju
eksperimenti.

5.2. Principi zamjene, smanjenja i pobolj$anja koristenja kicmenjaka moraju biti u potpunosti uzeti u obzir pri planiranju
metoda testiranja, posebno ako su dostupne odgovarajuce validirane metode koje mogu zamijeniti, smanjiti ili poboljsati
testiranja na Zivotinjama.

5.3. Testiranja koja ukljucuju namjerno upotrebu aktivne materije ili FFS na ljude ili primate ne sprovode se za potrebe ovog



Pravilnika.

5.4. Planovi ispitivanja razmatraju se iz eti¢kih razloga pazljivo, uzimajuci u obzir moguc¢nost smanjenja, poboljsanja i
zamjene testiranja na zivotinjama. Na primjer, uklju¢ivanjem jedne ili viSe dodatnih doza, grupa ili intervala uzimanja
uzoraka krvi u jednom ispitivanju druga ispitivanja mozda nije potrebno provesti.

6. Za potrebe informiranja i harmonizacije spisak metoda testiranja i smjernice koje su relevantne za implementaciju ovog
Pravilnika objavit ¢e se u "Sluzbenom glasniku BiH". Ova lista ¢e se redovno azurirati.

DIOA

HEMIJSKA FITOFARMACEUTSKA SREDSTVA

SADRZA)

POGLAVLJE 1 Identitet FFS

1.1. Podnosilac

1.2. Proizvodac FFS i aktivnih materija

1.3. Trgovacki naziv ili predlozeni trgovacki naziv i po potrebi proizvodacev razvojni kodni broj sredstva
1.4. Detaljne kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu FFS

1.4.1. Sastav FFS

1.4.2. Informacije o aktivnim materijama

1.4.3. Informacije o protektantima, sinergistima i koformulantima

1.5. Vrsta i Sifra FFS

1.6. Djelovanje

POGLAVLIJE 2 Fizicke, hemijske i tehnicke karakteristike FFS

2.1. Izgled

2.2. Eksplozivnost i oksidativne karakteristike

2.3. Zapaljivost i samozapaljivost

2.4. Kiselost/baznost i pH vrijednost

2.5. Viskoznost i povrsinski napon

2.6. Relativna gustina i zapreminska gustina

2.7. Stabilnost pri skladiStenju i rok upotrebe: uticaj temperature na tehnicke karakteristike FFS
2.8. Tehnicke karakteristike FFS

2.8.1. Kvasljivost

2.8.2. Trajnost pjene

2.8.3. Suspenzibilnost, spontanost disperzije i stabilnost disperzije

2.8.4. Stepen rastvorivosti i stabilnost rastvora

2.8.5. Raspodjela velicine Cestica, sadrzaj prasine, drobljivost i mehanicka stabilnost
2.8.5.1. Raspodjela veli¢ine Cestica

2.8.5.2. Sadrzaj praha

2.8.5.3. Drobljivost

2.8.5.4. Tvrdoca i integritet

2.8.6. Sposobnost emulgovanja, ponovnog emulgovanja, stabilnost emulzije

2.8.7. Sipkost, teCenje i prasljivost

2.9. Fizicka i hemijska kompatibilnost sa drugim sredstvima, ukljucujuci FFS sa kojima je predloZena primjena u smjeSama
2.10. Prianjanje i raspodjela na sjemenu

2.11. Druga ispitivanja

POGLAVLJE 3 Podaci o primjeni

3.1. Predvideno podrudje primjene



3.2. Uticaj na Stetne organizme

3.3. Pojedinosti o predvidenoj upotrebi

3.4. Doza i koncentracija aktivne materije

3.5. Metoda primjene

3.6. Broj i vremenski raspored primjena i trajanje zastite

3.7. Potrebne karence ili druge mjere opreza kako bi se izbjegli fitotoksicni uticaji na kulture u plodoredu
3.8. Predlozena uputstva za upotrebu

POGLAVLIJE 4 Dodatne informacije o FFS

4.1. Karence i druge mjere opreza za zastitu ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine
4.2. Preporucene metode i mjere opreza

4.3. Hitne mjere u slucaju nesrece

4.4. Ambalaza i kompatibilnost FFS sa predlozenim ambalaznim materijalima
4.5. Procedure unistenja ili dekontaminacije FFS i njegove ambalaze

4.5.1. Procedure neutralizacije

4.5.2. Kontrolisano spaljivanje

POGLAVLIJE 5 Analiticke metode

Uvod

5.1. Metode za dobijanje podataka za potrebe registracije

5.1.1. Metode za analizu FFS

5.1.2. Metode za odredivanje ostataka

5.2. Metode za potrebe postregistracione kontrole i monitoringa

POGLAVLIJE 6 Podaci o efikasnosti

Uvod

6.1. Predispitivanja

6.2. Ispitivanje efikasnosti

6.3. Podaci o pojavi ili moguéoj pojavi razvoja rezistentnosti

6.4. Stetni uticaji na tretirane kulture

6.4.1. Fitotoksicnost za biljke (ukljucujudi razlicite sorte) ili biljne proizvode za koje se predlaze upotreba
6.4.2. Uticaji na prinos tretiranog bilja ili biljnih proizvoda

6.4.3. Uticaji na kvalitet bilja ili biljnih proizvoda

6.4.4. Uticaji na procese transformacije

6.4.5. Uticaj na tretirano bilje ili biljne proizvode namijenjene za razmnoZavanje
6.5. Zapazanja o drugim nezeljenim ili nepredvidenim nuspojavama

6.5.1. Uticaj na kulture u plodoredu

6.5.2. Uticaj na drugo bilje, ukljucujuci susjedne poljoprivredne kulture

6.5.3. Uticaji na korisne i druge neciljne organizme

POGLAVLJE 7 Toksikoloska ispitivanja

Uvod

7.1. Akutna toksi¢nost

7.1.1. Oralna toksi¢nost

7.1.2. Dermalna toksi¢nost

7.1.3. Inhalaciona toksi¢nost

7.1.4. Test nadrazljivosti koze

7.1.5. Test nadrazljivosti oka

7.1.6. Preosjetljivost koze

7.1.7. Dodatna ispitivanja o FFS

7.1.8. Dodatna ispitivanja za smjese FFS



7.2. Podaci o izlozenosti

7.2.1. 1zloZzenost korisnika

7.2.1.1. Procjena izloZenosti korisnika

7.2.1.2. Mjerenje izlozenosti korisnika

7.2.2. 1zloZenost drugih prisutnih lica i stanovnika

7.2.2.1. Procjena izlozenosti drugih prisutnih lica i stanovnika
7.2.2.2. Mjerenje izloZenosti drugih prisutnih lica i stanovnika
7.2.3. Izlozenost radnika

7.2.3.1. Procjena izloZzenosti radnika

7.2.3.2. Mjerenje izlozenosti radnika

7.3. Dermalna apsorpcija

7.4. Raspolozivi toksikoloski podaci koji se odnose na koformulante

POGLAVLJE 8 Ostaci sredstava u ili na tretiranim proizvodima, hrani i hrani za Zivotinje

POGLAVLIJE 9 Stanje i ponasanje u zZivotnoj sredini

Uvod

9.1. Stanje i ponasanje u zemljistu

9.1.1. Stepen razgradnje u zemljistu

9.1.1.1. Laboratorijska ispitivanja

9.1.1.2. Terenska ispitivanja

9.1.1.2.1. Ispitivanja o razgradnji u zemljistu

9.1.1.2.2 Ispitivanja o nakupljanju u zemljistu

9.1.2. Mobilnost u zemljistu

9.1.2.1. Laboratorijska ispitivanja

9.1.2.2. Lizimetrijska ispitivanja

9.1.2.3. Terenska ispitivanja o ispirljivosti

9.1.3. Procjena koncentracije u zemljistu

9.2. Stanje i ponasanje u vodi i sedimentu

9.2.1. Aerobna mineralizacija u povrSinskim vodama
9.2.2. Ispitivanja o vodi/sedimentu

9.2.3. Ispitivanja o ozracenoj vodi/sedimentu

9.2.4. Procjena koncentracija u podzemnim vodama
9.2.4.1. Proracun koncentracija u podzemnim vodama
9.2.4.2. Dodatni terenski eksperimenti

9.2.5. Procjena koncentracija u povrsinskim vodama i sedimentu
9.3. Stanje i ponasanje u atmosferi

9.3.1. Put i stepena razgradnje u vazduhu, kao i prenos u vazduhu
9.4. Procjena koncentracija za druge nacine izloZzenosti

POGLAVLIJE 10 Ekotoksikoloska ispitivanja

Uvod

10.1. Uticaj na ptice i druge kopnene ki¢cmenjake

10.1.1. Uticaj na ptice

10.1.1.1. Akutna oralna toksi¢nost za ptice

10.1.1.2. Podaci viseg stepena o pticama

10.1.2. Uticaji na druge kopnene ki¢menjake osim ptica

10.1.2.1. Akutna oralna toksi¢nost za sisare

10.1.2.2. Podaci viSeg stepena o sisarima

10.1.3. Uticaji na druge divlje kopnene ki¢menjake (gmizavci i vodozemci)

10.2. Uticaji na vodene organizme

10.2.1. Akutna toksi¢nost za ribe, vodene beski¢menjake ili uticaji na vodene alge i makrofite
10.2.2. Dodatna ispitivanja o dugotrajnoj i hroni¢noj toksi¢nosti za ribe, vodene beskicmenjake i organizme koji Zive u



sedimentu

10.2.3. Dodatni eksperimenti na vodenim organizmima

10.3. Uticaji na zglavkare

10.3.1. Uticaji na pcele medarice

10.3.1.1. Akutna toksi¢nost za péele medarice

10.3.1.1.1. Akutna oralna toksi¢nost

10.3.1.1.2. Akutna kontaktna toksi¢nost

10.3.1.2. Hronicna toksi¢nost za e medarice

10.3.1.3. Uticaji na razvoj pcela medarica i njene ostale Zivotne faze

10.3.1.4. Subletalni uticaji

10.3.1.5. Eksperimenti u kavezu i tunelu

10.3.1.6. Terenski eksperimenti sa pcela medaricama

10.3.2. Uticaji na neciljane zglavkare osim pcela medarica

10.3.2.1. Standardni laboratorijski eksperimenti za neciljane zglavkare
10.3.2.2. ProSireni laboratorijski eksperimenti, ispitivanja o starim ostacima na neciljanim zglavkarima
10.3.2.3. Ispitivanja na neciljanim zglavkarima pod kontrolisanim uslovima na otvorenom
10.3.2.4. Terenska ispitivanja na neciljnim zglavkarima
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POGLAVLIJE 1

Identitet FFS

Dostavljeni podaci moraju biti dovoljni za ta¢nu identifikaciju FFS i odredivanje njegove specifikacije i prirode.

1.1. Podnosilac

Navodi se naziv i adresa podnosioca zahtjeva, njegovog zakonskog zastupnika u Bosni i Hercegovini, kao i ime, pozicija,
broj telefona, adresa, kao i adresa elektronske poste odgovarajuceg lica za kontakt.

1.2. Proizvodac FFS i aktivnih materija

Navodi se naziv i adresa proizvodaca FFS i svake aktivne materije u FFS te naziv i adresa svakog proizvodnog pogona u
kome se proizvodi FFS i aktivna materija. Za svakog od njih mora se navesti kontakt lice, ime, broj telefona i telefaksa, kao i



adresa elektronske poste lica za kontakt.
Ako aktivnu materiju proizvodi proizvodac za koga podaci odredeni propisom o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija
FFS nisu prethodno dostavljeni, takvi podaci se moraju dostaviti kako bi se utvrdila identi¢nost aktivne materije.

1.3. Trgovacki naziv i predlozeni trgovacki naziv i razvojni kodni broj proizvodaca FFS

Navode se svi dosadasnji trgovacki nazivi i predlozeni trgovacki nazivi, kao i razvojni kodni brojevi sredstava i postojedi
nazivi i brojevi. Ako se spomenuti trgovacki nazivi i kodni brojevi odnose na sli¢na iako razli¢ita sredstva, mora se dostaviti
detaljan opis tih razlika. PredloZeni trgovacki naziv ne smije izazivati zabune u odnosu na druge trgovacke nazive vec
registrovanih FFS. Svako FFS ima poseban kodni broj.

1.4. Informacije o kvalitativhom i kvantitativnom sastavu FFS

1.4.1. Sastav FFS

Za FFS navode se sljedece informacije:

- sadrzaj tehnickih aktivnih materija (u skladu sa minimalnom cisto¢om) i deklarisani sadrzaj ¢istih aktivnih materija i kada je
moguce sadrzaj varijanti (kao Sto su soli i esteri) aktivne materije,

- sadrzaj protektanata, sinergista i koformulanata,

- maksimalni sadrzaj relevantnih necistoca, kada je moguce.

Pored ukupnog sadrzaja aktivne materije, za FFS koja sporo ili kontrolisano otpustaju aktivnu materiju (na primjer
kapsulisana suspenzija SC), navodi se sadrzaj slobodne (nekapsulisane) i kapsulisane aktivne materije, kao i stepen
otpustanja. Kada je to moguce, koriste se prikladne metode Medunarodnog kolaborativnog savjeta za analizu pesticida
(CIPAC). Ukoliko se koristi druga metoda, podnosilac je mora obrazloziti i obezbijediti detaljan opis koristene metodologije.
Koncentracija svake aktivne materije izrazava se na sljedeci nacin:

- za Cvrste materije, aerosole, isparljive te¢nosti (tacka kljucanja najvise 50°C) ili viskozne tecnosti (donja granica 1 Pa na
20°C) kao % m/m i g/kg,

- za druge tecnosti/formulacije u obliku gela kao % m/m i g/,

- za gasove kao % v/vi % m/m.

1.4.2. Informacije o aktivnim materijama

Za aktivne materije se moraju navesti njihovi ISO trivijalni nazivi ili predlozeni ISO trivijalni nazivi i njihovi CIPAC brojevi kao
i, ako su raspolozivi, brojevi Evropske komisije (EC). Mora se navesti ako je aktivha materija prisutna u obliku soli, estera,
aniona ili kationa.

1.4.3. Informacije o protektantima, sinergistima i koformulantima

Protektanti, sinergisti i koformulanati ée se, ukoliko je moguce, oznacavati hemijskim nazivima iz Priloga IV., Dio 3 propisa
koji ureduju oznacavanje opasnih materija ili, ako nisu navedeni u tim propisima, u skladu sa nomenklaturom IUPAC i CA,
mora se navesti njihova strukturna formula. Za svaku komponentu protektanta, sinergista i koformulanta mora se navesti
odgovarajudi EC broj i CAS broj, ukoliko postoje. Ako dostavljeni podaci ne definiraju protektant, sinergist ili koformulant u
potpunosti, mora se dostaviti odgovarajuca specifikacija. Mora se navesti i trgovacki naziv pojedinih koformulanata, ukoliko
postoje. U skladu sa propisima o hemikalijama mora se dostaviti bezbjednosno-tehnicki list. Bezbjednosno-tehnicki listovi
Ce biti azurirani u skladu sa drugom legislativom Evropske unije.

Za koformulante mora se navesti njihova namjena:

(a) adheziv (ljepilo),

(b) sredstvo protiv pjenjenja,

(c) sredstvo protiv zamrzavanja,

(d) vezivo,

(e) pufer,

(f) nosac,

(g) dezodorans,

(h) dispergent,

(i) sredstvo za bojenje,

(j) emetik,

(k) emulgator,

() dubrivo,

(m) konzervans,

(n) odorant,

(0) miris,



(p) potisni gas,

(q) repelent,

(r) sredstvo za otapanje,

(s) stabilizator,

(t) zgusnjivac,

(u) kvasivo i

(v) razno (navesti).

Mora se dostaviti opis procesa formulacije.

1.5. Vrsta i Sifra FFS

Vrsta i Sifra FFS mora se oznaditi u skladu sa posljednjim izdanjem "Prirucnika o razvoju i upotrebi specifikacija FAO i WHO
za pesticide", koji je pripremljen na FAO/WHO zajednickom zasjedanju o specifikacijama pesticida.

Ako u toj publikaciji nema tacne oznake za odredeno FFS, mora se dostaviti detaljan opis fizickog stanja i formulacije, kao i
predloziti odgovarajuci opis formulacije FFS i njegovu definiciju.

1.6. Namjena

Navodi se namjena FFS birajuéi izmedu sljedeceg:
(a) akaricid,

(b) baktericid,

() fungicid,

(d) herbicid,

(e) insekticid,

(f) moluskicid,

(g) nematocid,

(h) regulator rasta,

(i) repelent,

(j) rodenticid,

(k) semiohemikalija,

() talpicid,

(m) viricid,

(n) drugo (mora se poblize navesti).

POGLAVLIJE 2

Fizicke, hemijske i tehnicke karakteristike FFS

Navodi se u kojoj mjeri FFS za koje se podnosi zahtjev za registraciju zadovoljava odgovaraju¢e FAO/WHO specifikacije.
Odstupanja od ovih specifikacija moraju se detaljno opisati i obrazloziti.

2.1. Izgled

Moraju se opisati boja i fizicko stanje FFS.

2.2. Eksplozivnost i oksidacione karakteristike

Eksplozivne i oksidacione karakteristike sredstva moraju se utvrditi i navesti. Prihvatljiva je teoretska procjena osnovana na
strukturi ako zadovoljava kriterije propisane u Prilogu 6. Preporuka UN o prevozu opasnih materija, Prirunik za ispitivanje
sa kriterijima .

2.3. Zapaljivost i samozapaljivost



Mora se odrediti i navesti tacka paljenja tecnosti, ukljucujuéi zapaljive rastvore. Mora se odrediti i navesti zapaljivost Cvrstih
sredstava i gasova. Prihvatljiva je teoretska procjena osnovana na strukturi ako zadovoljava kriterije propisane u Prilogu 6.
Preporuka UN o prevozu opasnih materija, Prirucnik za ispitivanje s kriterijima.

Odreduje se i navodi samozapaljenje.

2.4. Kiselost/baznost i pH vrijednost

Kod tecnih FFS mora se odrediti i navesti i pH vrijednost Cistog FFS.
Kod ¢vrstih i gasnih FFS koja Ce se koristiti kao vodeni rastvori mora se odrediti i navesti pH vrijednost 1% rastvora FFS.
Kod FFS koja su kisela (pH < 4) ili bazna (pH > 10) mora se odrediti i navesti kiselost ili baznost.

2.5. Viskozitet i povrsinski napon

Kod tecnih formulacija mora se odrediti viskozitet na dva smicanja i pri temperaturama od 20°C i 40°C i navesti zajedno sa
eksperimentalnim uslovima. PovrSinski napon se odreduje pri najvisoj koncentraciji.

Kod tec¢nih FFS koja sadrze >10% ugljenvodonika i za koje je kinematicki viskozitet manji od 7 x 10°® m?/s pri temperaturi
od 40°C mora se odrediti i navesti povrsinski napon ciste formulacije pri temperaturi od 25°C.

2.6. Relativna gustina i nasipna gustina

Relativna gustina tecnih FFS mora se odrediti i navesti.
Nasipna gustina (prije i nakon talozenja) FFS sredstva koja su u obliku praha ili granula mora se odrediti i navesti.

2.7. Stabilnost pri skladistenju i rok upotrebe: uticaj temperature na tehnicke karakteristike FFS

Stabilnost FFS nakon 14-dnevnog skladistenja pri temperaturi od 54 °C mora se odrediti i navesti.

Podaci dobijeni iz drugih kombinacija parametara vremenski period/temperatura (npr. osam sedmica pri temperaturi od
40°C, 12 sedmica pri temperaturi od 35°C ili 18 sedmica pri temperaturi od 30°C) mogu biti dostavljeni kao alternativni
podaci o skladiStenju u posebnim uslovima. Treba uzeti u obzir ¢injenicu da se test izvodi u pakiranju od istog materijala
kao i komercijalno pakiranje.

Ako se nakon testa toplotne stabilnosti koncentracija aktivne materije smanji za vise od 5% od prvobitno utvrdene, moraju
se dostaviti podaci o proizvodima razgradnje.

Kod tecnih FFS mora se odrediti i navesti uticaj niskih temperatura na stabilnost.

Mora se odrediti i navesti rok upotrebe sredstva na sobnoj temperaturi. Ako je rok upotrebe kraéi od dvije godine, mora se
navesti u mjesecima, uz odgovarajuce specifikacije temperatura. Test stabilnosti pri sobnoj temperaturi se izvodi u pakiranju
od istog materijala kao i komercijalno pakiranje. Ukoliko su dostupne, navesti informacije o sadrzaju relevantnih necistoca
prije i nakon skladistenja.

2.8. Tehnicke karakteristike FFS

Moraju se odrediti i navesti tehnicke karakteristike FFS pri odgovaraju¢im koncentracijama.

2.8.1. Kvasljivost

Mora se odrediti i navesti kvasljivost FFS u ¢vrstom stanju koja se prije upotrebe razOrjeduju.
2.8.2. Trajnost pjene

Mora se odrediti i navesti trajnost pjene za FFS koja se razrjeduju sa vodom.

2.8.3. Suspenzibilnost, spontanost disperzije i stabilnost disperzije

Mora se odrediti i navesti suspenzibilnost i spontanost disperzije sredstava koja disperguju u vodi.
Mora se odrediti i navesti stabilnost disperzije FFS, kao $to su vodene suspoemulzije (SE), koncentrati za suspenziju na
osnovu ulja (OD) ili emulzivne granule (EG)

2.8.4. Stepen rastvorljivosti ( stabilnost rastvora

Mora se odrediti i navesti stepen rastvorljivosti i stabilnost rastvora vodotopivih sredstava.

2.8.5. Raspodjela velicine Cestica, sadrzaj prasine, drobljivost i mehanicka stabilnost

2.8.5.1. Raspodjela velicine Cestica



Kod sredstava koja disperguju u vodi mora se provesti i navesti test mokrog prosijavanja.

Kod prasiva i koncentrata za suspenziju mora se odrediti i navesti raspodjela veli¢ine Cestica.

Mora se odrediti i navesti nominalni obim veli¢ina granula.

2.8.5.2. Sadrzaj praha

Mora se odrediti i navesti sadrzaj praha granulisanih FFS.

Ako se utvrdi da je ucesce prasine > 1% m/m, potrebno je odrediti i navesti velicinu Cestica u uc¢es¢u prasine.
2.8.5.3. Drobljivost

Mora se odrediti i navesti drobljivost granula i tableta u rasutom stanju.

2.8.5.4. Tvrdoca i integritet

Mora se odrediti i navesti tvrdoca i integritet tableta.

2.8.6. Sposobnost emulgovanja, ponovnog emulgovanja i stabilnost emulzije

Mora se odrediti i navesti sposobnost emulgovanja, ponovnog emulgovanja i stabilnost emulzije FFS koja su prisutna kao
emulzije u rezervoaru prskalice.

2.8.7. Sipkost, tecenje i prasljivost

Moraju se utvrditi i navesti sljedece karakteristike:

- sipkost granulisanih FFS,

- te€enje suspenzija i

- prasljivost prasiva nakon skladistenja u posebnim uslovima u skladu sa tackom 2.7.

2.9. Fizicka i hemijska kompatibilnost sa drugim sredstvima koja sadrze FFS sa kojima je predlozena primjena u
smjeSama

Mora se odrediti i navesti fizicka i hemijska kompatibilnost preporucenih smjesa u rezervoaru prskalice. Mora se navesti
utvrdena nekompatibilnost.

2.10. Prianjanje i raspodjela na sjemenu

Ako se radi o FFS za tretiranje sjemena, mora se odrediti i navesti raspodjela i prianjanje.

2.11. Druga ispitivanja

Dodatna ispitivanja koja su potrebna za klasifikaciju FFS se izvode u skladu sa propisima koji ureduju klasifikaciju, pakiranje i
obiljezavanje opasnih proizvoda.

POGLAVLIJE 3

Podaci o primjeni

Dostavljaju se podaci o primjeni koji moraju biti u skladu s dobrom praksom zastite bilja.

3.1. Predvideno podruéje primjene

Postojeca ili predlozena podrucja primjene moraju se navesti prema sljedecoj listi:

(a) na otvorenom prostoru, npr. u poljoprivredi, hortikulturi, Sumarstvu i vinogradarstvu, zastiéenim prostorima, na ukrasnim
i rekreacionim povrsinama, kao i za suzbijanje korova na nepoljoprivrednim povrsinama,

(b) na oku¢nicama,

(c) na sobnom bilju,

(d) na uskladistenim biljnim proizvodima,

(e) drugo (detaljnije navesti).

3.2. Uticaj na Stetne organizme

Navodi se nacin djelovanja na Stetne organizme:



(a) kontaktno djelovanje,

(b) zeludacno djelovanje,

(c) inhalaciono djelovanje,

(d) fungitoksi¢no djelovanje,

(e) fungistati¢no djelovanje,

(f) desikant,

(g) inhibitor razmnozavanja,

(h) drugo (detaljnije navesti).

Mora se navesti da li FFS ima sistemi¢no djelovanje u biljci ili ne.

3.3. Detalji o predvidenoj upotrebi

Moraju se navesti detalji o predvidenoj upotrebi ukljucujuci, ukoliko je potrebno, sljedece informacije:

- uticaji koji se postizu, npr. sprecavanje klijanja, usporavanje zrenja, smanjenje duzine stabljike, poboljsanje oplodnje,
- vrste Stetnih organizama koji se suzbijaju,

- bilje i biljni proizvodi koji se zasticuju.

3.4. Doza i koncentracija aktivne materije

2, m3) izrazena u g, kg, mlili | za

Za svaki nacin primjene i vrstu upotrebe mora se navesti doza po tretiranoj jedinici (ha, m
FFSiu g ili kg za aktivnu materiju.

Kolic¢ine se obi¢no izrazavaju u jednoj od sljededih jedinica:

- g, kg, mlilil na ha,

- kg ilil nam?,

- g, kg, mlili | na tonu;

kod upotrebe u zasticenim prostorima i na okuénicama kolicine se izrazavaju u:
- g, kg, mlili I na 100 m? ili

- g, kg, mlili I nam?3.

Sadrzaj aktivne materije se obi¢no izrazava u:
-gilimlnalili

- giliml na kg.

3.5. Nacin primjene

Mora se u potpunosti opisati predlozeni nacin primjene, pri ¢emu se mora navesti vrsta opreme, ako je potrebna, kao i vrsta
i kolicina sredstva za razrjedivanje potrebnog po jedinici povrsine ili zapremine.

3.6. Broj i vremenski raspored primjene i trajanje zastite

Mora se navesti najveci broj primjena i njihov vremenski raspored. Gdje je to bitno, moraju se navesti faze rasta usjeva ili
bilja koje se zasticuje i faze razvoja Stetnih organizama. Ukoliko je moguée, navodi se vremenski razmak izmedu primjena
izrazen u danima.

Mora se navesti trajanje zastite koja se obezbjeduje svakom pojedinom primjenom, kao i najve¢im brojem primjena.

3.7. Potrebne karence ili druge mjere opreza kako bi se izbjegli fitotoksicni uticaji na kulture u plodoredu

Kako bi se sprijecili fitotoksi¢ni uticaji, navodi se najkraéi viemenski razmak izmedu posljednjeg tretiranja (primjene) i sjetve
ili sadnje sljedece kulture u plodoredu, pri ¢emu se potrebni podaci moraju zasnivati na podacima navedenim u okviru
tacke 6.5.1.

Moraju se navesti ogranicenja, ako postoje, u vezi sa izborom kulture u plodoredu.

3.8. Predlozena uputstva za upotrebu



Dostavlja se prijedlog uputstva za upotrebu FFS koje ¢e biti Stampanao na etiketi ili uputstvu za upotrebu.

POGLAVLIJE 4

Dodatne informacije o FFS

4.1. Karence i druge mjere opreza za zastitu ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine

Predlozene informacije moraju proizilaziti iz podataka koji su navedeni za aktivnu materiju i onih koji su navedeni u
poglavljima 7. i 8. i moraju biti njima potkrepljene.

Ukoliko je potrebno, treba navesti karence, radne zabrane i druge bezbjednosne mjere kako bi se $to je moguce vise
smanjila prisutnost ostataka u ili na poljoprivrednim kulturama, bilju i biljnim proizvodima ili na tretiranim povrsinama ili
prostorima u cilju zastite ljudi i Zivotinja i okolisa, npr.:

(a) karenca (u danima) za odgovarajuce poljoprivredne kulture,

(b) karenca za ulazak domacih zivotinja na povrsinu za ispasu (u danima),

(c) radna karenca za pristup ljudi tretiranim kulturama, u tretirane objekte ili prostore (u satima ili danima),

(d) karenca upotrebe hrane za ishranu Zivotinja i zabrana upotrebe poslije Zetve (u danima),

(e) vremenski razmak izmedu posljednjeg tretiranja (primjene) i rukovanja tretiranim proizvodima (u danima),

(f) vremenski razmak izmedu posljednjeg tretiranja (primjene) i sjetve ili sadnje sljedece poljoprivredne kulture u plodoredu
(u danima).

Ukoliko je potrebno, u pogledu rezultata ispitivanja, treba navesti informacije o svim posebnim poljoprivrednim,
fitosanitarnim ili ekoloskim uslovima u kojima se sredstvo smije ili ne smije koristiti.

4.2. Preporucene metode i mjere opreza

Moraju se navesti preporucene metode i mjere opreza za pranje/Ciséenje uredaja i zastitne opreme, kao i detaljne
procedure skladistenja FFS, kako u prometu tako i kod korisnika, pri njihovom prevozu i u slu¢aju pozara. Mora se detaljno
opisati efikasnost procedure ciséenja. Moraju se dostaviti dostupne informacije o produktima sagorijevanja. Moraju se
navesti rizici do kojih moze dodi, kao i metode i procedure za njihovo smanjenje. Moraju se navesti procedure za
sprjecavanje ili smanjivanje nastajanja otpada ili neupotrijebljenih ostataka sredstava.

Po potrebi, treba navesti vrstu i karakteristike predlozene zastitne odjece i opreme. Dostavljeni podaci moraju biti dovoljni
da se na osnovu njih moze procijeniti prikladnost i efikasnost u stvarnim uslovima upotrebe (npr. na polju ili u stakleniku).

4.3. Hitne mjere u slucaju nesrece

Moraju se detaljno opisati procedure koje treba poduzeti u slucaju nesrece, bilo da do nje dode tokom prevoza,
skladistenja ili upotrebe, ukljucujuci:

(a) ogranicavanje prosipanja ili razlijevanja,

(b) dekontaminaciju povrsina, vozila i zgrada,

(c) odlaganje ostecene ambalaze, adsorbenata i drugih materijala,

(d) zastitu interventnih lica i stanovnika ukljucujuci i druga prisutna lica,

(e) mjere prve pomoci.

4.4. Ambalaza i kompatibilnost FFS sa predlozenim ambalaznim materijalima
Ambalaza koja ce se upotrebljavati mora biti u potpunosti i detaljno opisana s obzirom na koristeni materijal, nacin
izrade (npr. ekstrudisana, zavarena itd.), velic¢inu i zapreminu, debljinu zida, veli¢inu otvora, nacin zatvaranja i

dihtovanja. Ambalaza mora biti izradena kako bi se smanjila moguénost izlozenosti korisnika i Zivotne sredine. Sva
upotrijebljena ambalaza mora biti u skladu sa relevantnim propisima iz oblasti prevoza i bezbjednog rukovanja.

4.5. Procedure unistavanja ili dekontaminacije FFS i njegove ambalaze



Moraju se razraditi procedure uniStavanja i dekontaminacije sredstva, kako manjih kolic¢ina kod korisnika tako i velikih
koli¢ina u skladistima. Procedure moraju biti u skladu sa vaze¢im propisima o zbrinjavanju otpada i opasnog otpada.
PredloZeni nacini zbrinjavanja ne smiju imati neprihvatljiv uticaj na zZivotnu sredinu, moraju biti finansijski isplativi i u praksi
sprovodivi.

4.5.1. Procedure neutralizacije

Moraju se opisati procedure neutralizacije u slucaju nenamjernog prosipanja ili razlijevanja (npr. reakcijom s bazama kako bi
se stvorila manje toksi¢na jedinjenja), gdje se kao takve mogu primijeniti. Mora se dostaviti prakti¢na ili teoretska ocjena
materija koje nastaju nakon neutralizacije.

4.5.2. Kontrolisano spaljivanje

Hemijske aktivne materije i FFS koja sadrZe te aktivne materije, kontaminirani materijali ili kontaminirana ambalaZe odlazu
se putem kontrolisanog spaljivanja u ovlasé¢enoj spalionici.

Ako kontrolisano spaljivanje nije najprimjereniji nacin odlaganja, moraju se navesti kompletne informacije o drugim
metodama odlaganja koje se koriste. Za takve metode moraju se dostaviti podaci kako bi se odredila njihova efikasnost i
bezbjednost.

Ako se predlazu druge metode zbrinjavanja sredstava, ambalaze i kontaminiranih materijala, moraju se detaljno opisati i
dostaviti podaci o njihovoj efikasnosti i bezbjednosti.

POGLAVLIJE 5

Analiticke metode

Uvod

Odredbe ovog poglavlja odnose se na analiticke metode koje se upotrebljavaju za dobijanje podataka za registraciju i
potrebne su u svrhu postregistracione kontrole i monitoringa.

Mora se dostaviti opis metoda, ukljucujuci pojedinosti o koristenoj opremi, materijalima i uslovima.

Na zahtjev potrebno je dostaviti sljedece:

(a) analiticke standarde Ciste aktivne materije i FFS,

(b) uzorke tehnicke aktivne materije,

(c) analiticke standarde relevantnih metabolita i svih drugih supstanci koje su obuhvacene definicijom ostatka,

(d) uzorke referentnih materija za relevantne necistoce.

Osim toga, gdje je to moguce, standardi iz t. (a) i (c) ¢e biti komercijalno raspolozivi te naznacena firma za distribuciju.

5.1. Metode za dobijanje podataka za potrebe registracije

5.1.1. Metode za analizu FFS

Moraju se u potpunosti opisati metode za odredivanje:

(a) aktivne materije i/ili varijante u FFS,

(b) relevantnih necistoca koje su ustanovljene u tehnickom materijalu ili mogu nastati u proizvodnom procesu ili zbog
razgradnje tokom skladiStenja,

(c) relevantnih koformulanata ili pojedinih supstanci koformulanata ukoliko to zahtijeva nadlezni organ.

Ukoliko sredstvo ukljucuje vise aktivnih materija i/ili varijante, mora se navesti metoda kojom je moguée odrediti svaku od
njih u prisustvu drugih. Ako se ne navede zajednicka metoda, moraju se navesti tehnicki razlozi.

Procjenjuje se i navodi mogucnost primjene CIPAC metoda. Ukoliko se koristi CIPAC metoda, dodatni podaci o validaciji
nisu potrebni, ali je potrebno dostaviti primjere hromatograma, gdje je moguce.

Moraju se utvrditi i navesti specificnosti predlozenih metoda. Pored toga, mora se odrediti u kojoj mjeri druge materije
prisutne u FFS uzajamno djeluju (npr. necistoce ili koformulanti).

Mora se utvrditi i navesti linearnost predlozenih metoda. Kalibracioni raspon mora prelaziti (za najmanje 20%) najvisu i
najnizu nominalnu koncentraciju analita u odgovaraju¢em analitickom rastvoru. Kod utvrdivanja kalibracije moraju se
napraviti mjerenja u tri ili viSe koncentracija analita u dva ponavljanja ili u pet pojedinacno izmjerenih koncentracija.
Dostavljeni podaci moraju da sadrze jednacinu kalibracione krive i koeficijent korelacije, kao i uobicajeni kalibracioni
grafikon. U slucaju pojave nelinearnosti mora se objasniti razlog nastanka.

Mora se odrediti i navesti preciznost (ponovljivost) metoda. Sprovodi se obi¢no najmanje pet ponovljenih mjerenja pri
c¢emu se navodi prosjek, relativna standardna devijacija i broj mjerenja. Tacnost metode se odreduje na najmanje dva



reprezentativna uzorka s vrijednostima koje odgovaraju specifikaciji materije. Navodi se srednja vrijednost i relativna
standardna devijacija iskoriStenja.

Za relevantne necistoce i, prema potrebi, za relevantne koformulante mora se odrediti i navesti granica kvantifikacije (LOQ)
za koncentraciju analita od toksikoloskog ili ekoloskog znacaja ili, prema potrebi, za koncentraciju koja se javlja tokom
skladistenja sredstva.

5.1.2. Metode za odredivanje ostataka

Potrebno je dostaviti metode sa potpunim opisom za odredivanje izotopno neoznacenih ostataka u svim oblastima iz
dokumentacije koje su detaljno navedene u sljede¢im tackama:

(@) u zemljistu, sedimentu, vazduhu i svim dodatnim matriksima koristenim u prilog ispitivanja o stanju i ponasanju u
zivotnoj sredini,

(b) u zemljistu, vodi i svim dodatnim matriksima koristenim u prilog ispitivanja o efikasnosti,

(c) u hrani za Zivotinje, tjelesnim tecnostima i tkivima, vazduhu i svim dodatnim matriksima koristenim u prilog toksikoloskih
ispitivanja,

(d) u tjelesnim tecnostima, vazduhu i svim dodatnim matriksima koristenim u prilog ispitivanja o izloZenosti korisnika,
radnika, stanovnika i drugih prisutnih lica,

(e) u ili na bilju, biljnim proizvodima, preradenim prehrambenim proizvodima, hrani biljnog ili Zivotinjskog porijekla, hrani za
zivotinje i svim dodatnim matriksima koriStenim u prilog ispitivanja o ostacima,

(f) u zemljistu, vodi, sedimentu, hrani za zZivotinje i svim dodatnim matriksima koristenim u prilog ekotoksikoloskih
ispitivanja,

(g) u vodi, puferskim rastvorima, organskim rastvorima i svim dodatnim matriksima iz testova o fizickim i hemijskim
karakteristikama.

Mora se utvrditi i navesti specificnost predlozenih metoda. Navode se validirane metode za potvrdivanje, ako je potrebno.
Mora se utvrditi i navesti linearnost, iskoristivost i preciznost (ponovljivost) metode.

Podaci moraju biti dobijeni na LOQ ili na vjerovatnom nivou ostataka ili na nivou od deset puta LOQ. Mora se utvrditi i
navesti LOQ za svaku komponentu obuhvacenu definicijom ostatka.

5.2. Metode za potrebe postregistracione kontrole i monitoringa

Ove metode podrazumijevaju upotrebu najjednostavnijeg pristupa, ukljucujuci najnize moguce troskove i koristenje opce
raspolozive opreme, koliko je to moguce.

Moraju se dostaviti analiticke metode za odredivanje aktivne materije i relevantnih necisto¢a u FFS, osim ako podnosilac
zahtjeva moze dokazati da se mogu koristiti metode dostavljene u skladu sa zahtjevima iz tacke 5.1.1.

Primjenjuju se odredbe iz tacke 5.1.1.

Potrebno je dostaviti metode, sa punim opisom, za odredivanje ostataka:

- u ili na bilju, biljnim proizvodima, preradenim prehrambenim proizvodima, hrani i hrani za zZivotinje biljnog i Zivotinjskog
porijekla,

- tjelesnim tecnostima i tkivima,

- u zemljistu,

- u vodi,

- u vazduhu, osim ako podnosilac dokaZe da je izloZenost korisnika, radnika, stanovnika i drugih prisutnih lica zanemariva.
Podnosilac nije obavezan ispuniti ove zahtjeve ukoliko dokaze da se mogu primijeniti dostavljene metode iz Priloga Dio A
tacka 4.2. propisa o zahtijevanoj dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Specificnost predlozenih metoda mora omogucditi odredivanje svih supstanci obuhvacéenih definicijom ostatka. Navode se
validirane metode za potvrdivanje.

Moraju se utvrditi i navesti linearnost, iskoristivost i preciznost (ponovljivost) metode.

Podaci moraju biti dobijeni na LOQ ili na vjerovatnom nivou ostataka ili na nivou od deset puta LOQ. Mora se utvrditi i
navesti LOQ za svaku supstancu obuhvaéenu definicijom ostatka.

S obzirom na ostatke u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog porijekla i ostatke u vodi za pi¢e mora se
odrediti i navesti reproduktibilnost metoda potvrdom od strane neovisne laboratorije.

POGLAVLIJE 6

Podaci o efikasnosti

Uvod



1. Dostavljeni podaci moraju biti dovoljni da omoguce ocjenu FFS. Podaci moraju omoguciti: ocjenu vrste i obima prednosti
upotrebe FFS, u poredenju sa netretiranom kontrolom i poredenju sa odgovarajuéim referentnim FFS, ukoliko postoji,
ocjenu pragova stetnosti i definiranje uslova upotrebe.

2. Broj eksperimenata koje treba provesti i o kojima se treba obavijestiti ovisi o stepenu poznavanja karakteristike aktivnih
materija u FFS i o uslovima koji mogu nastati, kao $to su: varijabilnost u biljnim zdravstvenim uslovima, klimatske razlike,
razlike u poljoprivrednoj praksi, ujednacenost poljoprivrednih kultura, nacin primjene, vrsta Stetnog organizma i vrsta FFS.
3. Mora se pribaviti i dostaviti dovoljno podataka kako bi se potvrdilo da svi predlozeni uslovi upotrebe FFS vrijede za
podruéja u kojima se preporucuje primjena sredstva, kao i za razli¢ite uslove koji mogu postojati u tim podrucjima. Ukoliko
podnosilac zahtjeva tvrdi da u jednom ili viSe predloZenih podrudja nije potrebno ispitivanje jer su uslovi uporedivi s
uslovima u drugim podrudjima u kojima su izvrSena ispitivanja, podnosilac zahtjeva mora svoju izjavu o poredenju potvrditi
odgovaraju¢om dokumentacijom.

4. Kako bi se ocijenile sezonske razlike, ako postoje, mora se pribaviti i dostaviti dovoljno podataka kojima e se potvrditi
djelovanje sredstva u razli¢itim uslovima poljoprivredne proizvodnije ili u klimatski razlicitoj regiji i za svaku kombinaciju
odredene kulture (ili proizvoda) i Stetnog organizma. Ukoliko je potrebno, navode se eksperimenti o efikasnosti i
fitotoksicnosti, obi¢no u najmanje dva vegetaciona perioda.

5. Ako eksperimenti iz prve sezone odgovarajuce potvrduju vaznost potvrda do kojih se doslo na osnovu ekstrapolacije
rezultata dobijenih s drugim kulturama, proizvodima ili u drugim situacijama ili ispitivanjem vrlo sli¢nih sredstava,
podnosilac mora dostaviti obrazlozenje za neprovodenje eksperimenata u drugoj sezoni. Kada zbog klimatskih uslova,
zdravstvenog stanja bilja ili drugih razloga podaci dobijeni u odredenoj sezoni nisu adekvatni za ocjenu uticaja, moraju se
provesti eksperimenti u jo$ jednoj ili vise dodatnih sezona i o njima se mora podnijeti izvjesta;.

6.1. Predispitivanja

Na zahtjev nadleznog organa, moraju se dostaviti sazeti izvjestaji o predispitivanjima, koji ukljucuju ispitivanja u stakleniku i
u polju, s ciliem ocjene bioloskog djelovanja ili odredivanja potrebne koli¢ine FFS i aktivne materije koju ono sadrzi. Ti ¢e
izvjestaji pruzati dodatne informacije nadleznom organu kako bi se opravdale predloZene doze FFS kao i odnos aktivnih
materija, kada FFS sadrzi vise aktivnih materija.

6.2. Ispitivanje efikasnosti

Ispitivanja moraju dati dovoljno podataka na osnovu kojih se moze ocijeniti stepen efikasnosti, duzina djelovanja i uticaji na
suzbijanje ili zastitu ili drugih predvidenih uticaja FFS u poredenju sa odgovarajucim referentnim sredstvima, ako postoje.
Uslovi ispitivanja

Eksperimenti se trebaju sastojati, ako je mogude, od tri komponente: ispitivano sredstvo, referentno sredstvo i netretirana
kontrola.

Mora se ispitati djelovanje FFS u odnosu na odgovarajuca referentna sredstva, ako postoje. FFS se moze smatrati prikladnim
referentnim sredstvom ako ispunjava sljedece uslove: da je registrovano i ima dokazano zadovoljavajudi uticaj u praksi u
uslovima predvidenog podrucja upotrebe (zdravstveno stanje bilja, poljoprivredne, hortikulturne, Sumske, klimatske i uslove
zivotne sredine, po potrebi). Podrucje djelovanja, vrijeme i nacin primjene, kao i nacin djelovanja moraju biti sli¢ni
testiranom FFS. Ako to nije moguce, referentno sredstvo i testirano sredstvo ce se primijeniti u skladu sa njihovom
naznac¢enom upotrebom.

FFS se moraju ispitati u okolnostima u kojima se pokazalo da su ciljani Stetni organizmi prisutni u kolicini koja izaziva ili je
poznato da izaziva Stetan uticaj (prinos, kvalitet, dobit) na nezasti¢enoj poljoprivrednoj kulturi ili podrugju, kao i na
netretiranom bilju ili biljnim proizvodima ili kad je Stetni organizam prisutan u tolikoj mjeri da se FFS moze ocijeniti.
Eksperimenti koji se izvode u cilju dobijanja podataka o FFS namijenjenim za suzbijanje $tetnih organizama moraju pokazati
stepen njihove efikasnosti na vrstama tih Stetnih organizama ili na reprezentativnim vrstama grupa koje su navedene kao
ciljane.

Eksperimenti se moraju sprovoditi i na razli¢itim razvojnim fazama ciljanih organizama, gdje je to potrebno, kao i na
razli¢itim sojevima ili rasama ako se sumnja da e pokazivati razli¢iti stepen osjetljivosti. Gdje je to mogudée, ta pitanja mogu
se rijesiti u laboratorijskim ispitivanjima.

Eksperimenti koji se izvode u cilju dobijanja podataka o FFS koji su biljni regulatori rasta moraju pokazati stepen njihove
efikasnosti na vrstama koje Ce se tretirati i u sklopu njih moraju se ispitati i razlike na reprezentativnom uzorku niza sorata
na kojima se predlaZe primjena.

Potrebno je izvesti i eksperimente sa dozama FFS koje su manje od preporucenih kako bi se ocijenilo da li je preporucena
doza najmanja doza potrebna za postizanje zeljenog uticaja.



Mora se ispitati trajanje uticaja tretiranja u odnosu na suzbijanje ciljanog organizma ili u odnosu na uticaj na tretirano bilje
ili biljdne proizvode. Ako se preporucuje vise od jedne primjene, mora se podnijeti izvjestaj o eksperimentima koji utvrduju
trajanje uticaja primjelne, broj potrebnih primjena i pozeljni vremenski razmak izmedu njih.

Moraju se dostaviti dokazi o tome da preporucena doza, vrijeme i nacin primjene omogucuju odgovarajuce suzbijanje,
zastitu ili imaju predvideni uticaj u svim okolnostima koje mogu nastati tokom stvarne upotrebe.

Ako postoje jasni dokazi da Ce faktori Zivotne sredine, kao $to su temperatura ili padavine, uticati na djelovanje FFS, mora
se ispitati i obavijestiti o uticaju tih faktora na hemijski slicne proizvode, a narocito tamo gdje je takav uticaj poznat.

Ako se u predlozenom uputstvu za upotrebu preporucuje mijesanje FFS s drugim FFS ili aduvantima, moraju se dostaviti
informacije o djelovanju smjese.

Eksperimenti moraju biti osmisljeni tako da uticaj slucajnih razlika izmedu razli¢itih dijelova pojedine lokacije bude sto je
moguce manji i da omoguce statisticku analizu rezultata koji podlijezu takvoj analizi. Plan, analiza, provodenje i izvjestaj o
eksperimentima moraju biti u skladu sa posebnim standardima Evropske i mediteranske organizacije za zastitu bilja (EPPO),
ukoliko su dostupni. Odstupanja od raspolozivih EPPO smjernica mogu biti prihvatljiva ako su eksperimenti osmisljeni tako
da ispunjavaju minimalne zahtjeve odgovaraju¢eg EPPO standarda i da je to u potpunosti opisano i obrazlozeno. Izvjestaj
mora sadrzavati detaljnu i kriticku procjenu podataka.

Mora se izvrsiti statisticka analiza rezultata koji podlijezu takvoj analizi, a smjernice koristene za ispitivanja ¢e se prilagoditi
izvodenju takve analize, ukoliko je potrebno.

Prema potrebi, mogu se zahtijevati podaci o prinosu i kvaliteti kako bi se dokazala ucinkovitost.

6.3. Podaci o pojavi ili mogucoj pojavi razvoja rezistentnosti

Moraju se dostaviti laboratorijski podaci i, ukoliko postoje, podaci sa terena u vezi sa pojavom i razvojem rezistentnosti ili
unakrsne rezistentnosti populacija Stetnih organizama na aktivnu materiju ili na slicne aktivne materije. Ako ti podaci nisu
direktno povezani sa upotrebama za koje se podnosi zahtjev za registraciju ili produzuje registracija (razlicite vrste stetnih
organizama ili razli¢ite poljoprivredne kulture), ipak se moraju dostaviti u obliku sazetka, ukoliko su raspolozivi, jer mogu
ukazivati na moguénost razvoja rezistentnosti ciljane populacije.

Ukoliko postoje dokazi ili informacije koji ukazuju na to da bi pri komercijalnoj upotrebi moglo do¢i do razvoja
rezistentnosti, moraju se pribaviti i dostaviti dokazi o osjetljivosti populacije odredednog Stetnog organizma na FFS. U tim
slucajevima mora se navelsti predvidena strategija kojom ¢e se mogucénost razvoja rezistentnosti ili unakrsne rezistentnosti
ciljanih vrsta svesti na najmanju mogucu mjeru. Prilikom upravljanja ovom strategijom, mora se voditi racuna o svim
relevantnim postojeéim strategijama i ogranic¢enjima koja su na snazi i povezati se sa istim.

6.4. Stetni uticaji na tretirane kulture

6.4.1. Fitotoksicnost za bilje (ukljucujuci razlicite sorte) ili biljne proizvode za koje se predlaze upotreba

Ispitivanje mora dati dovoljno podataka na osnovu kojih se moze procijeniti djelovanje FFS i moguca pojava fitotoksi¢nosti
nakon tretiranja FFS.

Testni uslovi

Pri ispitivanju herbicida potrebno je koristiti dozu koja je dvostruko veca od preporucene. Za druga FFS kod kojih su se
tokom eksperimenata provedenih u skladu sa podtackom 6.2. Priloga ovoga Pravilnika primijetili Stetni uticaji, koliko god
bili prolazni, moraju se utvrditi granice selektivnosti na tretiranim kulturama, koristenjem vecih doza od preporucenih.
Primijete li se ozbiljni fitotoksicni uticaji, moraju se provesti ispitivanja i sa srednjom dozom.

Ukoliko se pojave Stetni uticaji, za koje se tvrdi da su nevazni u poredenju sa koristima od upotrebe ili da su prolazni, tu je
potvrdu potrebno potkrijepiti dokazima. Po potrebi se moraju dostaviti mjerenja prinosa.

Mora se dokazati bezbjednost sredstva za najvaznije sorte glavnih kultura za koje se preporucuje, ukljucujuci uticaj na
pojedine faze rasta bilja, vitalnosti i druge faktore koji mogu uticati na osjetljivost bilja na oStecenja i pojavu Stete.

Obim potrebnih ispitivanja na drugim poljoprivrednim kulturama ovisit ¢e o sli¢nosti sa glavnim, ve¢ ispitivanim kulturama
o koli¢ini i kvalitetu raspolozivih podataka o tim glavnim kulturama i po potrebi o sli¢nosti izmedu nacina upotrebe FFS.
Obicno je dovoljno provesti ispitivanje s glavhom formulacijom FFS koje se registruje.

Ako se u predlozenom uputstvu za upotrebu preporucuje mijesanje FFS sa drugim FFS, za smjesu se primjenjuju prethodne
odredbe.

ZapaZzanja u vezi sa fitotoksi¢nosti moraju se provesti tokom ispitivanja predvidenih podtackom 6.2. Dijela A Priloga ovoga
Pravilnika.

Primijeceni fitotoksi¢ni uticaji moraju se tacno ocijeniti i zabiljeziti.

Mora se izvrsiti statisticka analiza rezultata koji podlijezu takvoj analizi, a smjernice koriStene za ispitivanja ce se prilagoditi
izvodenju takve analize, ukoliko je potrebno.



6.4.2. Uticaji na prinos tretiranog bilja ili biljnih proizvoda

Ispitivanja moraju dati dovoljno podataka na osnovu kojih se moze procijeniti uticaj FFS i moguéa pojava smanjenja prinosa
ili pojava gubitka pri skladiStenju tretiranog bilja ili biljnih proizvoda.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se odrediti uticaj sredstava na prinos ili komponente prinosa tretiranih biljnih proizvoda, gdje je to bitno. Ukoliko
postoji vjerovatnoca da bilje ili biljni proizvodi budu skladiSteni, mora se odrediti uticaj na prinos nakon skladistenja,
ukljucujudi, prema potrebi, podatke o duzini skladistenja.

6.4.3. Uticaj na kvalitet bilja ili biljnih proizvoda

Odgovarajuca ispitivanja parametara kvaliteta mogu biti potrebna za pojedine usjeve (npr. kvalitet zrna Zitarica, sadrzaj
Secera). Takve informacije mogu biti prikupljene iz odgovarajucih procjena u okviru ispitivanja opisanih u t. 6.2. i 6.4.1.
Po potrebi se sprovodi ispitivanje ukusa.

6.4.4. Uticaji na procese transformacije

Kada je moguce, potrebno je provesti ispitivanja o uticajima na procese transformacije.

6.4.5. Uticaj na tretirano bilje ili biljne proizvode namijenjene razmnoZavanju

Kada je moguce, potrebno je navesti dovoljno podataka koji ¢e omogucditi ocjenu moguceg Stetnog uticaja primjene
sredstva na bilje ili biljne proizvode koji su namijenjeni razmnozavanju.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ovi podaci i zapazanja moraju se dostaviti, osim ako predlozena upotreba iskljucuje upotrebu na poljoprivrednim
kulturama koje su predvidene za proizvodnju sjemena, reznica, izdanaka ili gomolja za sadnju.

6.5. Zapazanja drugih nezeljenih ili nepredvidenih nuspojava

6.5.1. Uticaj na kulture u plodoredu

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu moguceg Stetnog uticaja primjene FFS na kulture u plodoredu.
Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ako podaci dobijeni u skladu sa tackom 9.1. Dio A Priloga ovog Pravilnika ukazuju na to da znacajna koli¢ina ostataka
aktivne materije, njenih metabolita ili produkata razgradnje koji bioloski djeluju ili bi mogli bioloski djelovati na kulture u
plodoredu ostaju u zemljistu ili bilinom materijalu, kao $to su slama ili organski materijal, do mogudéeg sijanja ili sadnje
sljedede kulture u plodoredu, moraju se navesti zapazanja o uticaju na uobicajene kulture u plodoredu.

6.5.2. Uticaj na drugo bilje, ukljucujuci susjedne poljoprivredne kulture

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu mogudih Stetnih uticaja primjene FFS na drugo bilje,
ukljucujudi susjedne poljoprivredne kulture.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Moraju se navesti zapazanja o Stetnim uticajima na drugo bilje, ukljucujuci uobicajene susjedne poljoprivredne kulture,
ukoliko postoje pokazatelji da bi sredstvo moglo uticati na to bilje zbog zanosenja. Treba navesti dovoljno informacija kako
bi dokazali da ostaci FFS ne ostaju na uredajima za aplikaciju nakon ¢iséenja, kao i da nema rizika za sljedecu kulturu koja se
tretira.

6.5.3. Uticaj na korisne i druge neciljane organizme

Navode se svi uticaji, pozitivni ili negativni, na druge Stetne organizme, uoceni tokom ispitivanja koja su provedena u skladu
sa zahtjevima ove tacke. Moraju se navesti svi uoCeni uticaji na Zivotnu sredinu, kao $to su uticaji na floru i faunu i neciljane
organizme, a narocito na korisne organizme kod integralne zastite biljaka.

POGLAVLIJE 7

Toksikoloska ispitivanja

Uvod

1. Moraju se dostaviti podaci o akutnoj toksi¢nosti, nadrazljivosti i preosjetljivosti koju uzrokuje aktivna materija kako bi se
mogla pravilno ocijeniti toksi¢nost FFS. Za procjenu opasnosti FFS koriste se odgovaraju¢e metode za klasifikaciju mjesavina
koje su odredene u propisima koji ureduju klasifikaciju, pakiranje i obiljezavanje opasnih proizvoda i smjesa. Moraju se
dostaviti dodatni podaci o nacinu toksi¢nog djelovanja, toksikoloskom profilu, karakteristikama i svim drugim poznatim
toksikoloskim karakteristikama aktivne materije.

2. Mora se obratiti paznja na mogudi uticaj komponenti na toksi¢ni potencijal ukupne smjese.



7.1. Akutna toksi¢nost

Rezultati ispitivanja, podaci i informacije koje se moraju dostaviti i ocijeniti moraju biti dovoljni da se na osnovu njih mogu
utvrditi uticaji nakon jednokratne izlozenosti FFS, a narocito utvrditi:

(a) toksi¢nost FFS,

(b) toksi¢nost FFS u odnosu na aktivhu materiju,

(c) vremenski tok i karakteristike uticaja, uz detaljne podatke o promjenama ponasanja i moguéim makropatoloskim
nalazima pri obdukciji,

(d) nacin toksi¢nog djelovanja, ukoliko je moguce, i

(e) relativnu opasnost povezanu sa razlicitim putevima izlozenosti.

Naglasak je na procjeni nivoa toksi¢nosti, a dobijeni podaci moraju omoguditi i klasifikaciju FFS u skladu sa propisima o
klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih proizvoda i smjesa.

7.1.1. Oralna toksicnost

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Test akutne oralne toksi¢nosti se uvijek mora provesti, osim ako podnosilac zahtjeva moze obrazloziti alternativni pristup u
skladu sa propisima o klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih proizvoda i smjesa. U tom slucaju potrebno je odrediti ili
na osnovu validirane metode pouzdano predvidjeti akutnu oralnu toksi¢nost svih komponenti. Mora se obratiti paznja na
mogudi uticaj komponenti na toksi¢ni potencijal ukupne smjese.

7.1.2. Dermalna toksicnost

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Test akutne dermalne toksi¢nosti se izvodi, ovisno od slucaja do slucaja, osim ako podnosilac zahtjeva moze obrazloziti
alternativni pristup u skladu sa propisima o klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih proizvoda i smjesa. U tom slucaju,
potrebno je odrediti ili na osnovu validirane metode pouzdano predvidjeti akutnu dermalnu toksi¢nost svih komponenti.
Mora se obratiti paznja na mogudi uticaj komponenti na toksi¢ni potencijal ukupne smjese.

Nalazi nadrazivanja koze ili nagrizanja koze iz dermalnih ispitivanja mogu se koristiti bez potrebe za obavljanje specifi¢nih
ispitivanja nadrazivanja.

7.1.3. Inhalaciona toksicnost

Testom se mora odrediti inhalaciona toksi¢nost FFS ili dima koji sredstvo stvara kod pacova.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje se mora provesti ako je FFS:

(a) gas ili te¢ni gas,

(b) sredstvo koje stvara dim ili fumigant,

() koje se koristi sa uredajima za zamagljivanje,

(d) koje oslobada paru,

(e) aerosol,

(f) u obliku praha ili granula, ukljucujuci znacajni dio Cestica promjera < 50 um (> 1% masenog dijela),

(g) predvideno za primjenu iz aviona, u slu¢ajevima kad je inhalaciona izloZzenost relevantna,

(h) sadrZi aktivnu materiju ¢iji je pritisak pare veéi od 1 x 102 Pa i koje ¢e se primjenjivati u zatvorenim prostorima kao $to
su skladista i staklenici,

(i) koje ¢e se primjenjivati prskanjem ili rasprsivanjem.

Ispitivanja nije potrebno provesti ako podnosilac zahtjeva moze obrazloZiti alternativni pristup u skladu sa propisima o
klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih proizvoda i smjesa. U tom slucaju, potrebno je odrediti ili na osnovu validirane
metode pouzdano predvidjeti akutnu inhalacionu toksi¢nost svih komponenti. Mora se obratiti paznja na mogudi uticaj
komponenti na toksi¢ni potencijal ukupne smjese.

Izlaze se samo glava/nos, osim ako se opravda izlaganje cijelog tijela.

7.1.4. Test nadraZljivosti koZe

Ispitivanjem se utvrduje moguca sposobnost FFS da nadrazuje kozu, ukljucujuéi mogucu reverzibilnost primije¢enog uticaja.
Prije provodenja in vivo testa nagrizanja/nadrazljivosti FFS koze mora se provesti analiza tacnosti dokaza na osnovu
postojecih relevantnih podataka. Kada nema dovoljno raspolozivih podataka, oni se mogu dobiti kroz primjenu
sekvencijalnih testiranja.

Strategija ispitivanja ce slijediti viSefazni pristup:

(1) ocjena nagrizanja koze koristenjem validirane in vitro metode testiranja,

(2) ocjena nadrazivanja koze koristenjem validirane in vitro metode testiranja (kao Sto je model rekonstruisane ljudske
koze),

(3) pocetna in vivo ispitivanja nadrazivanja koZe na jednoj Zivotinji i kada nisu zabiljeZeni Stetni uticaji,



(4) potvrdne metode na jednoj ili dvije dodatne Zivotinje.

Mora se razmotriti koristenje ispitivanja dermalne toksic¢nosti za prikupljanje informacija o nadrazivljivosti koze.

Nalazi ozbiljne nadrazljivosti kozZe ili nagrizanja koze iz dermalnih ispitivanja mogu se koristiti bez potrebe za obavljanje
specificnih ispitivanja nadrazljivosti.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Test nadrazljivosti koze se izvodi na osnovu visefaznog pristupa, osim ako podnosilac zahtjeva moze obrazloziti alternativni
pristup u skladu sa propisima o klasifikaciji, pakiranju i obiljeZzavanju opasnih proizvoda i smjesa. U tom slucaju potrebno je
odrediti ili na osnovu validirane metode pouzdano predvidjeti nadrazljivost koZe za sve komponente. Mora se obratiti
paznja na mogudi uticaj komponenti na toksi¢ni potencijala ukupne smjese.

7.1.5. Test nadraZljivosti oka

Ispitivanjem se utvrduje moguca sposobnost FFS da nadrazuje oko, ukljucujuc¢i mogucu reverzibilnost primije¢enog uticaja.
Prije provodenja in vivo ispitivanja nagrizanja/nadrazljivosti FFS za oko mora se provesti analiza tacnosti dokaza na osnovu
postojedih relevantnih podataka. Kad nema dovoljno raspolozivih podataka, oni se mogu dobiti kroz primjenu
sekvencijalnih testiranja.

Strategija ispitivanja ce slijediti visefazni pristup:

(1) upotreba in vitro eksperimenta nadrazljivosti/nagrizanja koze radi predvidanja nadrazljivosti/nagrizanja za oko,

(2) provodenje validiranog ili prihvacenog in vitro ispitivanja nadrazljivosti oka radi identifikacije ozbiljne
nadrazljivosti/nagrizanja oka (kao $to su BCOP, ICE, IRE, HET-CAM) i u slucaju negativnih rezultata,

(3) ocjena nadrazljivosti oka raspolozivim in vitro testnim metodama validiranim za FFS, radi identifikacije nenadrazujucih ili
nadrazujucih materija, i kada nisu raspolozive,

(4) pocetno in vivo ispitivanje nadrazljivosti oka na jednoj zivotinji i kada nisu zabiljeZeni Stetni uticaji,

(5) potvrdne metode na jednoj ili dvije dodatne Zzivotinje.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se provesti test nadrazljivosti oka, osim ako postoji mogucnost ozbiljnih ostecenja oka ili ako podnosilac zahtjeva
moZe obrazloziti alternativni pristup u skladu sa propisima o klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih proizvoda i
smjesa. U tom slucaju potrebno je odrediti ili na osnovu validirane metode pouzdano predvidjeti karakteristike
nadrazljivosti oka za sve komponente. Mora se obratiti paznja na moguci uticaj komponenti na toksicni potencijal ukupne
smjese.

7.1.6. Preosjetljivost koze

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za procjenu moguce sposobnosti FFS da izazove reakcije preosjetljivosti
koze.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se provesti test preosjetljivosti kozZe, osim ako je poznato da aktivne materije ili koformulanti prouzrokuju
preosjetljivost koZe i da podnosilac zahtjeva moZe obrazloZiti alternativni pristup u skladu sa propisima o klasifikaciji,
pakiranju i obiljezavanju opasnih proizvoda i smjesa. U tom slucaju potrebno je odrediti ili na osnovu validirane metode
pouzdano predvidjeti karakteristike koje uzrokuju preosjetljivost koze za sve komponente. Mora se obratiti paznja na
mogudi uticaj komponenti na toksic¢ni potencijal ukupne smjese.

Koristi se analiza lokalnih limfnih ¢vorova (LLNA) ukljucujudi, prema potrebi, i ograni¢enu verziju analize. Ako se LLNA ne
mozZe izvrsiti, moraju se obrazloziti razlozi i provesti test maksimizacije na zamorcima. Ako test na zamorcima
(maksimizacijski ili Buehlerov) ispunjava smjernice OECD i obezbjeduje jasan rezultat, ne izvode se ostali testovi zbog
dobrobiti zivotinja.

S obzirom na to da uzrocnik preosjetljivosti koze moze uzrokovati reakciju preosjetljivosti, mora se uzeti u obzir moguénost
preosjetljivosti disajnih puteva, ako su na raspolaganju odgovarajudi testovi ili ako postoje indicije uticaja preosjetljivosti
disajnih puteva.

7.1.7. Dodatna ispitivanja za FFS

Potreba za provodenjem dodatnih ispitivanja o FFS razmatra se sa nadleznim organom od slucaja do slucaja uzimajudi u
obzir specificne parametre koji se moraju ispitati i ciljeve (npr. za FFS ukljucujuéi aktivnu materiju ili druge komponente za
koje se sumnja da imaju sinergisticki ili aditivni toksikoloski uticaj).

Vrste ispitivanja Ce biti prilagodene odgovarajuéim krajnjim tackama.

7.1.8. Dodatna ispitivanja za smjese FFS

Ako se u uputstvu za upotrebu FFS zahtijeva njegovo mijesanje sa drugim FFS ili pomoénim sredstvima u rezervoaru
prskalice, potrebno je provesti ispitivanja za smjeSe FFS ili za smjeSe FFS s pomo¢nim sredstvima. Potreba za provodenjem
dodatnih ispitivanja razmatra se sa nadleznim organom od slucaja do slucaja, uzimajudi u obzir rezultate ispitivanja o
akutnoj toksicnosti pojedinacnih FFS, toksikoloske karakteristike aktivnih materija, mogucnost izlozenosti smjesa tih
sredstava, kao i raspolozive informacije ili stvarno iskustvo s tim ili slicnim sredstvima.

7.2. Podaci o izlozenosti



U svrhu ovog Pravilnika koriste se sljedei izrazi:

(@) primjenioci su lica koja obavljaju poslove u vezi sa primjenom FFS, kao $to su mijesanje, punjenje i nanosenje ili
aktivnosti vezane za CiS¢enje i odrzavanje opreme koja sadrzi FFS; vrsioci tretiranja mogu obavljati svoju djelatnost na
profesionalnom ili amaterskom (neprofesionalnom) osnovu;

(b) radnici su lica, koja u okviru svog radnog mjesta ulaze u podrucje, prethodno tretirano FFS ili koji rukuju sa kulturama
tretiranim FFS;

(c) druga prisutna lica su lica koja se slucajno zateknu u podrudju ili neposrednoj blizini podrucja u kojem je u toku ili je
zavrSena primjena FFS, a njihova svrha nije da rade u tretiranom podrudju ili sa tretiranim proizvodima;

(d) stanovnici su ljudi koji Zive, rade ili posjecuju bilo koju instituciju u neposrednoj blizini podrucja tretiranih FFS, ali ne u
svrhu rada u tretiranom podrudju ili sa tretiranim proizvodima.

Ako se u uputstvu za upotrebu FFS zahtijeva njegovo mijesanje sa drugim FFS ili pomo¢nim sredstvima u rezervoaru
prskalice, procjena izloZzenosti mora obuhvatiti ukupnu izloZenost. Moraju se uzeti u obzir i navesti u dokumentaciji
kumulativni i sinergijski uticaji.

7.2.1. IzloZenost primjenioca

Potrebno je obezbijediti informacije koje omogucuju ocjenu obima moguce izlozenosti aktivnim materijama i toksikoloski
bitnim sastojcima FFS do koje bi moglo dodi u predlozenim uslovima upotrebe, pri ¢emu se moraju uzeti u obzir
kumulativni i sinergijski uticaji. Te informacije moraju biti osnov pri izboru odgovarajuéih mjera zastite, ukljucujudi licnu
zastitnu opremu koju moraju koristiti primjenioci i koja mora biti navedena u uputstvu za upotrebu.

7.2.1.1. Procjena izlozenosti primjenioca

Pomodu odgovaraju¢eg modela proracuna, ukoliko je raspoloziv, mora se napraviti procjena izloZzenosti primjenioca do koje
bi moglo do¢i u predloZzenim uslovima upotrebe. Pri toj procjeni se, gdje je moguce, moraju uzeti u obzir kumulativni i
sinergijski uticaji izloZzenosti vise aktivnih materija i toksikoloski relevantnim jedinjenjima, ukljucujuci one u smjesi u
rezervoaru prskalice.

Okolnosti u kojima se zahtijeva procjena

Procjena izlozenosti primjenioca se uvijek mora napraviti.

Uslovi procjene

Mora se napraviti procjena za svaki metod primjene i svaku vrstu opreme predlozene za upotrebu FFS, uzimajuéi u obzir
zahtjeve koji proizlaze iz propisa o klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih proizvoda i smjesa, a koji se odnose na
rukovanje nerazrijedenim ili razrijedenim sredstvima.

Procjena ukljucuje mijeSanje/punjenje i primjenu, a ukljucuje i ¢iS¢enje i redovno odrzavanje uredaja za primjenu sredstva.
Potrebno je navesti specificne informacije o lokalnim uslovima upotrebe (tip i veli¢inu rezervoara koji ée se koristiti, oprema
za primjenu, uobicajeni obim rada, doze za prskanje, koncentracije za rasprsivanje, veli¢ina polja, klimatski uslovi za uzgoj
usjeva).

Prva procjena se mora napraviti uz pretpostavku da primjenilac ne koristi nikakvu licnu zastitnu opremu.

Gdje je moguce, mora se napraviti druga procjena uz pretpostavku da primjenilac koristi efikasnu i lahko dostupnu zastitnu
opremu koja je prakti¢na za upotrebu. Ako su mjere zastite navedene u uputstvu za upotrebu, i one se moraju uzeti u obzir
pri izradi procjene.

7.2.1.2. Mjerenje izlozenosti primjenioca

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu izlozenosti primjenioca u predlozenim uslovima upotrebe FFS.
Ispitivanje mora biti eticki prihvatljivo.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ukoliko nema reprezentativnih podataka u raspolozivim modelima proracuna ili kada procjena rizika na osnovu modela
ukazuje da je premasena granicna vrijednost, potrebno je navesti podatke o izlozenosti za odredeni put izlozenosti. To je
onda kada rezultati procjene izloZzenosti primjenioca predvidene podtackom 7.2.1.1. Dio A Priloga ovoga Pravilnika,
pokazuju da je ispunjen jedan ili oba od sljededih uslova:

(a) prihvatljiv nivo izloZenosti primjenioca (AOEL), utvrden pri odobravanju aktivne materije, moze biti prekoracen,

(b) maksimalno dopustene koncentracije aktivne materije i toksikoloski bitnih sastojaka sredstva u skladu sa propisima koji
ureduju bezbjednost i zastitu na radu mogu biti prekoracene.

Ispitivanje se mora provesti u stvarnim uslovima izlozenosti, uzimajuéi u obzir predlozene uslove upotrebe FFS.

7.2.2. zloZenost drugih prisutnih lica i stanovnika

Potrebno je obezbijediti informacije koje omogucuju procjenu obima potencijalne izloZenosti aktivhoj materiji i toksikoloski
bitnim sastojcima FFS do koje bi moglo dodi u predlozenim uslovima upotrebe, pri ¢emu se moraju uzeti u obzir
kumulativni i sinergijski uticaji. Te informacije moraju biti polazna tacka pri izboru odgovarajucéih mjera zastite, ukljucujuci
zabranu pristupa stanovnika i drugih prisutnih lica na tretirano podrudje i postovanje bezbjednih udaljenosti.

7.2.2.1. Procjena izloZzenosti drugih prisutnih lica i stanovnika

Pomocdu odgovaraju¢eg modela proracuna, ukoliko je raspoloziv, treba napraviti procjenu izlozenosti drugih prisutnih lica i



stanovnika do koje bi moglo do¢i u predloZzenim uslovima upotrebe FFS. Pri toj procjeni se, gdje je mogude, trebaju uzeti u
obzir kumulativni i sinergijski uticaji izloZenosti viSe aktivnih materija i toksikoloski relevantnim jedinjenjima, koje sadrze
one u sredstvu i smjesi u rezervoaru prskalice.

Podnosilac mora uzeti u obzir da i druga prisutna lica mogu biti izloZzena tokom ili nakon primjene FFS i da stanovnici mogu
biti izloZeni FFS, uglavnom, ali ne i iskljucivo udisanjem ili putem koZe i da se moze javiti izlozenost dojencadi i male djece
oralnim putem (prenos s ruku u usta).

Okolnosti u kojima se zahtijeva procjena

Procjena izlozenosti drugih prisutnih lica i stanovnika uvijek se mora napraviti.

Uslovi procjene

Mora se napraviti procjena izlozenosti drugih prisutnih lica za svaku metodu primjene. Moraju se navesti posebne
informacije, ukljucujuci ukupne najvise doze i koncentracije. Procjena se treba napraviti uz pretpostavku da druga prisutna
lica i stanovnici ne koriste nikakvu li¢nu zastitnu opremu.

7.2.2.2. Mjerenje izloZenosti drugih prisutnih lica i stanovnika

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu izlozenosti drugih prisutnih lica i stanovnika u predlozenim
uslovima upotrebe FFS. Ispitivanja trebaju biti eticki prihvatljiva.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Moraju se navesti podaci o izloZenosti za odredeni put izloZenosti kada procjena rizika na osnovu modela ukazuje da je
prekoracena grani¢na vrijednost ili ukoliko nema reprezentativnih podataka u raspolozivim modelima izracuna.

Ispitivanje se mora provesti u stvarnim uslovima izloZenosti, uzimajuéi u obzir predloZene uslove upotrebe FFS.

7.2.3. IzloZenost radnika

Potrebno je obezbijediti informacije koje omogucavaju procjenu obima potencijalne izlozenosti aktivnoj materiji i
toksikoloski bitnim sastojcima FFS do koje bi moglo dodi u predlozenim uslovima upotrebe i poljoprivrednim praksama, pri
¢emu se moraju uzeti u obzir kumulativni i sinergijski uticaji. Te informacije moraju biti polazna tacka pri izboru
odgovarajucih mjera zastite, ukljucujuci vremenski razmak izmedu posljednjeg tretiranja i rukovanja tretiranim proizvodima,
kao i radnu zabranu.

7.2.3.1. Procjena izloZenosti radnika

Pomodu odgovaraju¢eg modela proracuna, ukoliko je raspoloziv, mora se napraviti procjena izlozenosti radnika do koje bi
moglo doci u predloZzenim uslovima upotrebe. Pri toj procjeni se, gdje je moguce, moraju uzeti u obzir kumulativni i
sinergijski uticaji izloZenosti vise aktivnih materija i toksikoloski relevantnim jedinjenjima, ukljucujuci one u sredstvu i smjesi
u rezervoaru prskalice.

Okolnosti u kojima se zahtijeva procjena

Mora se napraviti procjena izlozenosti radnika kada do takve izloZzenosti moze dodi u predlozenim uslovima upotrebe.
Uslovi procjene

Mora se napraviti procjena izlozenosti radnika za svaku poljoprivrednu kulturu i za svaki posao koji radnik obavlja. Potrebno
je navesti posebne informacije, ukljucujuci opis aktivnosti nakon primjene, trajanje izlozenosti, dozu, broj primjena,
minimalni razmak izmedu primjena i razvojne faze. Kada podaci o koli¢ini ostataka, koje je moguce ukloniti u predlozenim
uslovima upotrebe, nisu raspolozivi, mogu se koristiti zadate pretpostavke.

Prvu procjenu o ocekivanoj izlozenosti treba napraviti na osnovu raspolozivih podataka uz pretpostavku da radnik ne koristi
nikakvu licnu zastitnu opremu. Prema potrebi, treba napraviti drugu procjenu uz pretpostavku da primjenilac koristi
djelotvornu i lahko dostupnu zastitnu opremu koja je prakti¢na za upotrebu i koju ée radnici uobicajeno nositi, npr. jer je to
neophodno zbog drugih aspekata poslova koje obavlja radnik.

7.2.3.2. Mjerenje izlozenosti radnika

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu izlozenosti radnika do koje bi moglo doci u predlozenim uslovima
upotrebe FFS. Ispitivanje treba biti eticki prihvatljivo.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Podaci o izlozenosti za odredeni put izlozenosti moraju se navesti kada procjena rizika na osnovu modela upuduje da je
prekoracena granicna vrijednost ili ukoliko nema reprezentativnih podataka u raspolozivim modelima proracuna.

To se desava kada rezultati procjene izlozenosti radnika predvidene podtackom 7.2.3.1. Dio A Priloga ovog Pravilnika
pokazuju da je ispunjen jedan ili oba od sljededih uslova:

(a) prihvatljivi nivo izloZenosti primjenioca (AOEL) utvrden pri odobravanju aktivne materije moze biti prekoracen,

(b) maksimalno dopustene koncentracije aktivne materije i/ili toksikoloski bitnih sastojaka sredstva u skladu sa propisima
koji ureduju bezbjednost i zastitu na radu mogu biti prekoracene.

Ispitivanje se mora provesti u stvarnim uslovima izloZzenosti, uzimajuéi u obzir predlozene uslove upotrebe FFS.

7.3. Apsorpcija putem koze



Ispitivanjem se mjeri apsorpcija aktivne materije kroz kozu i toksikoloski bitnih sastojaka FFS, koje se treba registrovati.
Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje se mora provesti ako je izloZenost putem koze znacajan put izlozenosti i kada rezultati procjene, koristeéi zadate
apsorpcijske vrijednosti, ne pokazu prihvatljiv rizik.

Uslovi ispitivanja

Navode se podaci iz ispitivanja o apsorpciji, pozeljno je koristiti ljudsku kozu in vitro.

Ispitivanja se sprovode sa reprezentativnim FFS u razrijedenom (gdje je primjenjivo) ili koncentrovanom obliku.

Kada ispitivanja ne odgovaraju ocekivanoj situaciji izloZzenosti (npr. o tipu koformulanta ili koncentraciji), mora se
obezbijediti naucni argument prije nego Sto se ti podaci mogu sa sigurnoscu upotrijebiti.

7.4. Raspolozivi toksikoloski podaci koji se odnose na koformulante

Podnosilac zahtjeva dostavlja sljedece podatke i procjene, ukoliko su raspolozive:

(a) registracijski broj u skladu sa odredbama propisa o hemikalijama,

(b) sazetak ispitivanja ukljucenih u tehnicki dosije dostavljen u skladu sa propisima o hemikalijama,

(c) bezbjednosno-tehnicki list u skladu sa propisima o hemikalijama.

Potrebno je podnijeti i procijeniti bezbjednosno-tehnicki list za FFS.

Moraju se dostaviti i sve druge raspolozive informacije.

POGLAVLIJE 8

Ostaci sredstava u ili na tretiranim proizvodima, hrani i hrani za Zivotinje

Moraju se dostaviti podaci i informacije o ostacima sredstava u ili na tretiranim proizvodima, hrani i hrani za Zivotinje u
skladu sa odredbama tacke 6. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, osim ako podnosilac
zahtjeva moze dokazati da se mogu koristiti podaci i informacije dostavljene za aktivhu materiju.

POGLAVLIJE 9

Stanje i ponasanje u zivotnoj sredini

Uvod

1. Predvidene koncentracije u Zivotnoj sredini (PEC).

1.1. Mora se napraviti objektivna procjena najgore situacije do koje moze dodi u stvarnosti ocekivanih koncentracija aktivne
materije, relevantnih metabolita i proizvoda reakcije i degradacije:

- koji obuhvataju vise od 10% od koli¢ine dodate aktivne materije,

- koji obuhvataju vise od 5% od koli¢ine dodate aktivne materije, u najmanje dva uzastopna mjerenja,

- gdje se pojedine komponente (> 5%) po zavrsetku ispitivanja ne formiraju u najve¢em obimu u zemljistu, podzemnim
vodama, povrsinskim vodama, sedimentu i vazduhu, po predlozenoj upotrebi ili trenutnoj upotrebi.

1.2. U svrhu procjene takvih koncentracija koriste se sljededi izrazi:

(a) Predvidena koncentracija u zemljistu (PECs) jeste koncentracija ostataka sredstva u gornjem sloju zemljista, kojoj mogu
biti izlozeni neciljani zemljisni organizmi (akutna i hroni¢na izloZzenost).

(b) Predvidena koncentracija u povrsinskoj vodi (PECsw) jeste koncentracija ostataka sredstva u povrsinskim vodama, kojoj
mogu biti izloZeni neciljani organizmi (akutna i hronicna izloZzenost).

(c) Predvidena koncentracija u sedimentu (PECsgp) jeste koncentracija ostataka sredstva u sedimentu, kojoj mogu biti
izloZeni neciljani organizmi bentosa (akutna i hroni¢na izlozenost).

(d) Predvidena koncentracija u podzemnoj vodi (PECgw) jeste koncentracija ostataka sredstva u podzemnoj vodi.

(e) Predvidena koncentracija u vazduhu (PEC,) jeste koncentracija ostataka sredstva u vazduhu, kojoj mogu biti izlozeni
ljudi, Zivotinje i drugi neciljani organizmi (akutna i hroni¢na izlozenost).

1.3. Pri procjeni navedenih koncentracija moraju se uzeti u obzir sve relevantne informacije o FFS i aktivnoj materiji. Ukoliko
je moguce, potrebno je koristiti parametre navedene u tacki 7. Dio A Priloga propisa o zahtijevanoj dokumentaciji za ocjenu
aktivnih materija.

1.4. Ako se za procjenu predvidenih koncentracija u Zivotnoj sredini koriste modeli, oni moraju:

- pruziti najbolju moguéu procjenu svih vaznih procesa, vodeci racuna o realnim parametrima i pretpostavkama,



- biti, gdje je to mogucde, pouzdano validirani mjerenjima izvrsenim u relevantnim okolnostima za koristenje modela,

- biti odgovarajudi uslovima u podrudju upotrebe.

1.5. Dostavljene informacije moraju, gdje je to bitno, ukljuciti i podatke i informacije u skladu sa odredbama tacke 7. Dio A
Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija FFS.

2. Za FFS u ¢vrstom stanju, kao i za tretirano i oblozeno sjeme potrebno je napraviti procjenu rizika za neciljane vrste koji
moZe nastati od zanoSenja prasine tokom primjene ili sijanja. Za odredivanje mogudih nivoa izloZzenosti potrebno je koristiti
razlicite tehnike primjene, primjerenu metodologiju za mjerenje i, kada je moguée, mjere za smanjenje rizika, dok ne budu
na raspolaganju prihvacene stope raspada prasine.

9.1. Stanje i ponasanje u zemljistu

9.1.1. Stepen razgradnje u zemljistu

9.1.1.1. Laboratorijska ispitivanja

Ispitivanje o razgradnji u zemljiStu mora dati Sto je moguce bolje procjene vremena potrebnog za razgradnju 50% i 90%
(DegT50ap i DegT90j4p) aktivne materije u laboratorijskim uslovima.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se ispitati postojanost i ponasanje sredstava u zemljistu, osim ako je moguca ekstrapolacija podataka dobijenih o
aktivnoj materiji i relevantnim metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u skladu sa odredbama podtacke 7.1.1.2. Dio
A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Kada je moguce, potrebna je ekstrapolacija podataka o anaerobnoj inkubaciji za aktivnu materiju, metabolite i proizvode
reakcije i degradacije u skladu sa zahtjevima podtacke 7.1.1.2. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih
materija, kao i dostaviti ispitivanje o anaerobnoj razgradniji, osim ako podnosilac dokaze da izlozenost FFS, ukljucujuci
aktivnu materiju u anaerobnim uslovima, nije moguca za predvidenu primjenu.

Uslovi ispitivanja

Ispitivanje o stepenu aerobne razgradnje aktivne materije navodi se za najmanje Cetiri tipa zemljista. Karakteristike zemljista
moraju biti uporedive sa karakteristikama zemljista koriStenim za aerobna ispitivanja provedena u skladu sa t. 7.1.1. 1 7.1.2.1.
Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija. Pouzdane vrijednosti DegT50 i 90 moraju biti raspolozive
za najmanije Cetiri tipa zemljista.

Ispitivanja o stepenu anaerobne razgradnje aktivne materije izvode se po istoj proceduri i sa uporedivom vrstom zemljista
kao za anaerobna ispitivanja provedena u skladu sa tackom 7.1.1.2. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu
aktivnih materija.

Ispitivanjima u aerobnim i anaerobnim uslovima odreduje se kineticko nastajanje dijelova i stope razgradnje potencijalno
relevantnih metabolita, pri ¢emu se proSiruje ispitivanje o aktivnoj meteriji kada nije moguca ekstrapolacija podataka iz t.
7.1.2.1.2.17.1.2.1.4. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Za ocjenu uticaja temperature na razgradnju mora se koristiti proracun sa odgovaraju¢im Q10 faktorom ili odgovarajuci
broj dodatnih ispitivanja pri razlicitim temperaturama.

Za sve tri vrste zemljista iz ispitivanja u aerobnim uslovima moraju se obezbijediti pouzdane vrijednosti DegT50 i 90 za
metabolite i produkte razgradnje i reakcije.

9.1.1.2. Terenska ispitivanja

9.1.1.2.1 Ispitivanja o razgradnji u zemljistu

Ispitivanjima o razgradnji u zemljiStu moraju se dati Sto je moguce bolje procjene vremena potrebnog za raspad 50% i 90%
(DisT504eren | DisT904eren) aktivne materije i, kada je mogude, procjenu vremena potrebnog za razgradnju 50% i 90%
(DegT50+teren | DegT90¢eren) aktivne materije u polju. Gdje je potrebno, moraju se prikupiti podaci o relevantnim
metabolitima, produktima razgradnje i reakcije.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se ispitati raspad i ponasanje sredstva u zemljistu, osim ako je moguca ekstrapolacija iz podataka dobijenih o aktivnoj
materiji i relevantnim metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u skladu sa odredbama podtacke 7.1.2.2.1. Dio A
Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Uslovi za ispitivanje

Pojedinacna ispitivanja, sa razli¢itim reprezentativnim tipovima zemljista (obi¢no najmanje Cetiri razlicita tipa zemljista na
razlicitim geografskim lokacijama), moraju se nastaviti dok se najmanje 90% primijenjene kolicine ne raspadne u zemljistu ili
se pretvori u materije koje nije potrebno ispitati.

9.1.1.2.2. Ispitivanja o nakupljanju u zemljistu

Ispitivanja moraju obezbijediti dovoljno podataka za procjenu moguénosti nakupljanja ostataka aktivne materije,
metabolita i produkata razgradnje i reakcije.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje



Moraju se dostaviti ispitivanja o nakupljanju u zemljistu, osim ako je moguca ekstrapolacija iz podataka dobijenih o aktivnoj
materiji i metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u skladu sa odredbama podtacke 7.1.2.2.2. Dio A Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Uslovi ispitivanja

Moraju se provesti dugorocna terenska ispitivanja na najmanje dvije vrste zemljista na razli¢itim geografskim lokacijima i
koja ukljucuju visestruke primjene.

Kada u listi iz tacke 6. u uvodu nisu navedeni uputstva, vrsta i uslovi istpitivanja koji se trebaju provesti, moraju se razmotriti
sa nadleznim organom.

9.1.2. Pokretljivost u zemljistu

Ispitivanje mora dati dovoljno podataka za procjenu pokretljivosti i ispirljivosti aktivhe materije i relevantnih metabolita,
produkata razgradnje i reakcije.

9.1.2.1. Laboratorijska ispitivanja

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se ispitati pokretljivost sredstva u zemljistu, osim ako je moguca ekstrapolacija iz podataka dobijenih u skladu sa
odredbama t. 7.1.2.1 7.1.3.1. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Uslovi ispitivanja

Primjenjuju se odredbe t. 7.1.2.1 7.1.3.1. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

9.1.2.2. Lizimetrijska ispitivanja

Lizimetrijska ispitivanja moraju se provesti, kada je neophodno, da se obezbijede informacije o:

- pokretljivosti u zemljistu,

- mogucnosti za ispirljivosti u podzemne vode,

- mogucoj distribuciji u zemljiste.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Odluka o tome, treba li provesti lizimetrijska ispitivanja kao eksperimentalna ispitivanja na otvorenom u okviru
visestepenog ocjenjivanja ispiranja donosi se uzimajuci u obzir rezultate ispitivanja o razgradnji i pokretljivosti i izracunate
vrijednosti PECgyy. Vrstu ispitivanja treba dogovoriti sa nadleznim organom.

Ispitivanja se moraju provesti, osim ako je moguca ekstrapolacija iz podataka dobijenih o aktivnoj materiji i metabolitima,
produktima razgradnje i reakcije, u skladu sa odredbama tacke 7.1.4.2. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu
aktivnih materija.

Uslovi ispitivanja

Ispitivanja ¢e obuhvatiti situaciju u realno moguéem najgorem slucaju i u trajanju neophodnom za zapaZanje moguceg
ispiranja, uzimajuci u obzir tip zemljista, klimatske uslove, dozu, uéestalost i period primjene.

Voda koja prolazi kroz kolone uzoraka zemljista se analizira u odgovarajuc¢im vremenskim razmacima dok se ostaci u
biljnom materijalu odreduju nakon Zetve. Ostaci u profilu zemljista u najmanje pet slojeva se utvrduju na kraju
eksperimenta. Uzorci se ne uzimaju u toku eksperimenta, jer uklanjanje biljaka (osim kod zetve u skladu sa uobicajenom
poljoprivrednom praksom) i zemljista utice na proces ispiranja.

Padavine i temperatura zemljiSta i vazduha biljeze se u redovnim vremenskim razmacima, barem jednom sedmicno.
Dubina lizimetara mora biti najmanje 100 cm. Uzorci profila zemljista moraju biti nenaruseni. Temperatura uzoraka zemljista
slicna je temperaturama u polju. Ako je potrebno, mora se obezbijediti dodatno navodnjavanje da bi omogucili optimalan
rast biljaka i obezbijedili da je koli¢ina vode koja prolazi kroz kolone sli¢na kolicini vode u podrucjima za koje se trazi
registracija. Kada se zemljiSte u toku trajanja ispitivanja mora obraditi iz poljoprivrednih razloga, dubina obrade ne smije
prelaziti 25 cm.

9.1.2.3. Terenska ispitivanja o ispirljivosti

Terenska ispitivanja o ispirljivosti moraju se provesti, kada je neophodno, da se obezbijede informacije o:

- pokretljivosti u zemljistu,

- mogucnosti za ispirljivosti u podzemne vode,

- mogucoj distribuciji u zemljiste.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Odluka o tome treba li provesti terenska ispitivanja o ispirljivosti, kao eksperimentalna ispitivanja na otvorenom u okviru
visestepenog ocjenjivanja ispiranja, donosi se uzimajuci u obzir rezultate ispitivanja o razgradnji i pokretljivosti, kao i
izraCunate vrijednosti PECgyy. Vrstu ispitivanja treba dogovoriti sa nadleznim organom. Ispitivanja se moraju provesti, osim
ako je moguca ekstrapolacija iz podataka dobijenih o aktivnoj materiji i metabolitima, produktima razgradnje i reakcije, u
skladu sa odredbama tacke 7.1.4.3. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Uslovi istrazivanja

Ispitivanja ¢e obuhvatiti situaciju u realno moguéem najgorem slucaju i u trajanju neophodnom za zapazanje moguceg
ispiranja, uzimajuci u obzir tip zemljista, klimatske uslove, dozu, ucestalost i period primjene.

Voda se mora analizirati u odgovarajué¢im vremenskim intervalima. Na kraju probnog perioda utvrduju se ostaci u profilu



zemljista u najmanje pet slojeva. Uzimanje uzoraka biljnog materijala i zemljista se izbjegava tokom eksperimenta (osim za
berbu u skladu sa uobicajenom poljoprivrednom praksom), jer uklanjanje biljaka i zemljiSta utice na ispiranje.

Ostaci u profilu zemljiSta u najmanje pet slojeva utvrduju se na kraju eksperimenta. Ne sprovodi se uzimanje uzoraka u toku
eksperimenta, jer uklanjanje biljaka (osim kod zetve u skladu sa uobicajenom poljopriviednom praksom) i zemljiSta utice na
proces ispiranja.

Padavine i temperatura zemlji$ta i vazduha biljeze se u redovnim vremenskim razmacima, barem jednom sedmicno.

Moraju se dostaviti informacije o nivou podzemne vode u eksperimentalnom polju. S obzirom na plan eksperimenta,
sprovodi se detaljna hidroloska analiza eksperimentalnog polja. Ako se tokom ispitivanja uoce pukotine u zemljistu, to se
mora detaljno opisati.

Mora se obratiti paznja na broj i mjesto uredaja za skupljanje vode. Postavljanje uredaja ne smije dovesti do preferencijalnih
puteva protoka vode u zemljistu.

9.1.3. Progjena ocekivanih koncentracija u zemljistu

Procijenjene vrijednosti PECs moraju se odnositi na jednokratOnu primjenu najvece doze za koju se podnosi zahtjev za
registraciju, kao i na maksimalan broj tretiranja sa najve¢im dozama za koje se podnosi zahtjev za registraciju, pri ¢emu se
izrazavaju aktivne materije u mg na kg suvog zemljista.

Pri procjenjivanju vrijednosti PECg treba uzeti u obzir faktore koji su povezani sa direktnom i indirektnom primjenom na
zemljiste, oticanjem, zanoSenjem, ispiranjem, ukljucujuci procese kao Sto su isparavanje, adsorpcija, hidroliza, fotoliza,
aerobna i anaerobna razgradnja. Mora se koristiti dubina sloja zemljista u ovisnosti od nacina primjene i obrade zemljista.
Ako je u trenutku primjene zemljiste prekriveno rastinjem, u procjenu se mora ukljuditi uticaj intercepcije usjeva na
smanjenje izlozenosti zemljista.

Potrebno je navesti pocetne (PECs) neposredno nakon primjene za aktivhe materije, metabolite i produkte razgradnje i
reakcije. Odgovarajuce kratkotrajne i dugotrajne proracune (PECs) vrijednosti (vremensko ponderirani prosjeci) za aktivne
materije, metabolite i produkte razgradnje i reakcije uzimajuéi u obzir podatke dobijene iz ekotoksikoloskih ispitivanja.

9.2. Stanje i ponasanje u vodi i sedimentu

9.2.1. Aerobna mineralizacija u povrsinskim vodama

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Moraju se ispitati perzistentnost i ponasanje FFS u otvorenim vodama (slatke vode, vode uséa i morske vode) kada nije
moguca ekstrapolacija iz podataka o aktivnoj materiji, metabolitima i produktima razgradnje i reakcije u skladu sa
odredbama tacke 7.2.2.2. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Ispitivanje se mora dostaviti, osim u slu¢aju da podnosilac zahtjeva moze dokazati da nece biti kontaminacije povrsinskih
voda.

Uslovi ispitivanja

Moraju se navesti stepen i put ili putevi razgradnje za "pelagi¢ni" sistem ispitivanja ili za sistem "suspendovani sediment".
Kada je pogodno, mogu se koristiti dodatni sistemi ispitivanja koji se razlikuju u pogledu na sadrzaj ugljenika, teksturu i pH
vrijednost.

Dobijeni rezultati moraju se predstaviti u obliku Sematskog prikaza koji pokazuje ukljucene puteve i u obliku tablica koje
prikazuju raspored radioaktivnih markera u vodi i, gdje je prikladno, u sedimentu u pogledu vremena, za sljedece materije:
(a) aktivne materije,

(b) COy,

(c) isparljiva jedinjenja osim CO,,

(d) pojedinacne identifikovane produkte transformacije,

(e) neidentifikovane ekstrabilne materije i

(f) neekstrabilne ostatke u sedimentima.

Ispitivanje traje najvise 60 dana, osim ako se koristi polukontinuirani proces sa povremenom obnovom suspenzije koja se
ispituje. Medutim, ako razgradnja materije koja se ispituje zapocne u prvih 60 dana, duzina trajanja serijskog testa se moze
produziti do 90 dana.

9.2.2. Ispitivanja o vodi/sedimentu

Moraju se ispitati perzistentnost i ponasanje FFS u vodenim sistemima kada nije moguca ekstrapolacija iz podataka o
aktivnoj materiji, metabolitima i produktima razgradnje i reakcije u skladu sa odredbama tacke 7.2.2.3. Dio A Priloga propisa
o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Ispitivanje se mora dostaviti, osim ako podnosilac zahtjeva moze dokazati da nece biti kontaminacije povrsinskih voda.
Uslovi ispitivanja

Moraju se navesti stepen i put ili putevi razgradnje za dva sistema voda/sediment. Dva sedimenta se moraju razlikovati u
pogledu na sadrzaj organskog ugljenika, teksturu i, kada je mogudée, pH vrijednost.



Dobijeni rezultati se moraju predstaviti u obliku Sematskog prikaza koji pokazuje ukljucene puteve i u obliku tablica koje
prikazuju raspored radioaktivnih markera u vodi i sedimentu u pogledu vremena, za sljede¢e materije:

(a) aktivne materije,

(b) CO,

(c) isparljiva jedinjenja osim CO,,

(d) pojedinacne identifikovane produkte transformacije,

(e) neidentifikovane ekstrabilne materije i

(f) neekstrabilne ostatke u sedimentima.

Ispitivanje traje najmanje 100 dana. Ispitivanje moZze trajati duze kada je potrebno utvrditi put razgradnje i obrazac
distribucije aktivne materije i njenih metabolita i produkata razgradnje i reakcije u vodi/sedimentu. Ako se prije kraja
perioda od 100 dana razgradi vise od 90% aktivne materije, test se moze skratiti.

Mora se utvrditi obrazac razgradnje potencijalno relevantnih metabolita u okviru ispitivanja o vodi/sedimentu prosirenim
ispitivanjima za aktivnu materiju ukoliko nije moguca ekstrapolacija iz podataka iz tacke 7.2.2.3. Dio A Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

9.2.3. Ispitivanje o vodi/sedimentu pod uticajem rezima svjetla

Ukoliko je fotohemijska razgradnja od vaznosti, moze se dodatno navesti ispitivanje o vodi/sedimentu pod uticajem reZima
svjetla.

Uslovi ispitivanja

Vrstu i uslove ispitivanja koja se moraju provesti treba dogovoriti sa nadleznim organom.

9.2.4. Progjena koncentracija u podzemnim vodama

Moraju se utvrditi putevi zagadenja podzemnih voda, uzimajudi u obzir relevantne poljoprivredne, fitosanitarne i ekoloske
(ukljucujudi i klimatske) uslove.

9.2.4.1 Proracun koncentracija u podzemnim vodama

Procijenjene vrijednosti PECgw moraju se odnositi na najvedi broj primjena u najkracem vremenskom periodu i najvece
doze za koje se podnosi zahtjev za registraciju.

Moraju se koristiti relevantni EU modeli za podzemne vode. Kada su bitne posebne kulture i okolnosti, primjenjuju se
posebni scenariji za okolnosti uobicajene upotrebe za regije u kojima se koriste, za predmetnu kulturu ili drugu okolnost
koriStenja. Kada ponasanje u zemljiStu ovisi od parametara zemlji$ta, potrebno je koristiti relevantne parametre o razgradnji
i adsorpciji u zemljistu (vrijednosti DegTsg i Koc) koje izraZzavaju takvu ovisnost. Ako se utvrdi da koncentracija
identifikovanih metabolita i produkata razgradnje ili reakcije u filteratu prelazi 0,1 pug/l, potrebno je procijeniti njihovu
relevantnost.

Moraju se dostaviti odgovarajuée procjene (proracuni) predvidene koncentracije aktivhe materije u podzemnoj vodi PECgyy,
osim ako podaci o razgradniji ili adsorpciji, uzimajuéi u obzir najgore vrijednosti, jasno pokazuju da e ispiranje biti
zanemarivo pri predvidenim podrudjima primjene.

Mora se izracunati PECgy za ocjenu relevantnosti svih metabolita i produkata razgradnje i reakcije odredenih u okviru
definicije ostataka za ocjenu rizika s obzirom na podzemne vode (tacka 7.4.1. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za
ocjenu aktivnih materija).

Mora se procijeniti njihova relevantnost, ako se utvrdi da koncentracija identifikovanih metabolita i produkata razgradnje ili
reakcije u filteratu prelazi 0,1 mg/1.

9.2.4.1 Dodatni terenski eksperimenti

Potrebu za provodenjem dodatnih terenskih ispitivanja kao i nacin i uslove ispitivanja, koje treba provesti, moraju se
razmotriti sa nadleznim organom.

9.2.5. Progjena koncentracija u povrsinskim vodama i sedimentu

Moraju se odrediti putevi kontaminacije povrSinskih voda i sedimenta, uzimajuci u obzir odgovarajuée poljoprivredne,
fitosanitarne i uslove zivotne sredine (ukljucujudi i klimatske uslove). Moraju se dostaviti odgovarajuce procjene (proracuni)
predvidenih koncentracija aktivhe materije u povrsinskim vodama PECg,y, i sedimentu PECsgp, osim ako podnosilac zahtjeva
moze dokazati da nece biti zagadenja. Procjene PECsy i PECsgp moraju se odnositi na najvedi broj primjena u najkraéem
vremenskom periodu i najveée doze za koje se podnosi zahtjev za registraciju pri cemu mora ukljuciti kanale, bare i potoke.
Moraju se koristiti relevantni EU alati za modeliranje povrsinskih voda. Pri ocjenjivanju PECsw i PECsgp moraju se uzeti u
obzir faktori koji se odnose na direktnu primjenu u vodi, zanoSenje, oticanje, otpustanje putem drenaznih kanala, kanala i
atmosfersko taloZenje, ukljucujuéi procese kao $to su isparavanje, adsorpcija, advekcija, hidroliza, fotoliza, biorazgradnja,
sedimentacija i resuspenzija i prenos izmedu vode i sedimenta. Mora se dostaviti pocetna najveéa koncentraciju nakon
tretmana (opca najveda vrijednost) i proracun kratkorocnih i dugorocnih PECgyy za relevantna vodena tijela (vremenski
ponderisani prosjeci). Mora se dostaviti odgovaraju¢a pocetna najveéa koncentracija nakon tretmana (opca najveéa
vrijednost) i proracun kratkoroé¢nih i dugoroénih PECggp za relevantna vodena tijela (vremenski ponderirani prosjeci).
Navedene vrijednosti PEC su potrebne za aktivhu materiju i sve metabolite i produkte razgradnje i reakcija koji su navedeni
u definiciji ostatka za procjenu rizika s obzirom na povrsinske vode i sediment. Oni se koriste za zavrsetak procjene rizika,



kroz poredenje sa krajnjim tackama dobijenim na osnovu podataka iz ekotoksikoloskih ispitivanja.

Pri izracunu kratkoroc¢nih i dugorocnih PECsy i odgovarajucih kratkorocnih i dugorocnih PECsep za odgovarajuca
stacionarna vodena tijela (bare, vremenski ponderisani prosjeci) i za odgovarajuca sporo kretaju¢a vodena tijela (kanali i
potoci, vremenski ponderisani prosjeci) mora se koristiti promjenjivi vremenski okvir. U tom smislu moraju se koristiti
razli¢iti vremenski okviri, uzimajuci u obzir podatke iz ekotoksikoloskih ispitivanja.

Potreba za obavljanje dodatnih ispitivanja na viSem nivou, kao i vrsta i uslovi ispitivanja, koji ¢e se sprovoditi, mora se
razmotriti sa nadleznim organom.

9.3. Stanje i ponasanje u vazduhu

9.3.1 Put i stepen razgradnje u vazduhu i prenos vazduhom

Ako je prag za isparavanje Vp = 107 Pa (za isparavanje iz biljaka) ili 10 Pa (za isparavanje iz zemljita) na temperaturi od
20°C premasen (zanosenje), zahtijevaju se mjere za smanjenje rizika radi smanjenja izlozenosti organizama koji ne pripadaju
ciljanoj grupi, pri ¢emu se mora obezbijediti model proracuna taloZenja na neciljanim mjestima (PEC) zbog isparavanja.
Obim isparavanja (PEC) e se dodati u odgovarajuce procedure procjene rizika za PECs PECsw. Za poboljsanje prora¢una
mogu se koristiti podaci iz ogranicenih ispitivanja. Moraju se obezbijediti laboratorijski eksperimenti, eksperimenti u
vazdusnom tunelu ili terenski eksperimenti kako bi se utvrdila PEC taloZenja nakon isparavanja i mjere za ublaZavanje rizika,
gdje je to prikladno.

9.4. Procjena koncentracija za druge nacine izlozenosti

Moraju se dostaviti odgovarajucée procjene (proracuni) predvidene koncentracije aktivhe materije, metabolita i produkata
razgradnje i reakcije u zZivotnoj sredini, osim ako podnosilac zahtjeva moze dokazati da nece biti zagadenja u slucaju drugih
puteva izlaganja, kao Sto su:

- talozenje prasine ukljucujudi FFS zanoSenjem tokom sjetve,

- indirektna izloZzenost povrsinske vode zbog procis¢avanja otpadnih voda nakon primjene FFS u prostorijama za
skladistenje i

- upotreba na ukrasnim i rekreacionim povrsinama.

Procijenjene vrijednosti PEC moraju se odnositi na najveci broj primjena u najkracem vremenskom periodu, najvece doze za
koje se podnosi zahtjev za registraciju i moraju ukljucivati relevantne Zivotne sredine.

Vrsta podataka koje treba obezbijediti razmotrit ¢e se sa nadleznim organom.

POGLAVLIJE 10

Ekotoksikoloska ispitivanja

Uvod

1. Ispitivanje FFS je neophodno kada se njegova toksi¢nost ne moze predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj materiji. U
slucaju kada je potrebno provesti ispitivanje, cilj ispitivanja je da se utvrdi da li je FFS, uzimajuéi u obzir sadrzaj aktivne
materije, toksi¢nije od aktivne materije. Prema tome, moze biti dovoljno ispitivanje premostavanja ili ograniceni testovi.
Medutim, ako je FFS toksicnije od aktivhe materije (izrazeno u uporedivim jedinicama), mora se provesti konaéno
ispitivanje. Moraju se ispitati mogudi uticaji na organizme/eko-sisteme, osim ako podnosilac zahtjeva moze dokazati da
organizmi i eko-sistemi nisu izlozeni.

Provedeni testovi i ispitivanja pri kojima se kao testni materijal koristi FFS i koji su potrebni za procjenu toksi¢nosti aktivne
materije moraju se navesti u kontekstu zahtijevanih podataka o aktivnoj materiji.

2. Moraju se navesti svi mogudi Stetni uticaji utvrdeni tokom rutinskog ekotoksikoloskog ispitivanja, pri ¢emu se moraju
provesti i navesti dodatna ispitivanja koja mogu biti potrebna za proucavanje mehanizama tih procesa i za procjenu znacaja
tih uticaja.

3. Kada ispitivanja ukljucuju upotrebu razli¢itih doza, mora se navesti odnos izmedu doze i Stetnog uticaja.

4. Kada su za odlucivanje o provodenju ispitivanja potrebni podaci o izloZzenosti, moraju se upotrebljavati podaci dobijeni u
skladu sa Poglavljem 9.

Moraju se uzeti u obzir sve informacije o FFS i aktivnoj materiji pri ocjenjivanju izloZenosti organizama. Primjenjuje se
visefazni pristup kojim se najprije koriste najgori zadati parametri izloZenosti, a zatim slijedi procisé¢eni parametri bazirani na



odredivanju reprezentativnih organizama. Gdje je prikladno, trebaju se koristiti parametri koji su opisani u ovom poglavlju.
Ako se na osnovu dostupnih podataka utvrdi da je FFS toksicnije od aktivne materije, za proracun odgovarajucih
koeficijenata rizika (vidi tacku 8. ovog uvoda) moraju se koristiti podaci o toksi¢nosti FFS.

5. Zahtjevi iz ovog poglavlja ukljucuju odredene vrste ispitivanja iz Poglavlja 8. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za
ocjenu aktivnih materija (na primjer, standardni laboratorijski testovi sa pticama, vodenim organizmima, pcela medaricama,
zglavkarima, glistama, zemljisnim mikroorganizmima, mezofaunom zemljista i biljkama koje ne pripadaju ciljanoj grupi).
lako svaka tacka mora biti opisana, eksperimentalni podaci o FFS se moraju generisati samo ako se toksi¢nost sredstva ne
moze predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj materiji. FFS moze biti ispitano samo za odredenu vrstu iz grupe, koja je
najosjetljivija na aktivhu materiju.

6. Mora se dostaviti detaljan opis (specifikacija) koristenog materijala, kako je predvideno pod tackom 1.4. Dio A Priloga
ovog Pravilnika.

7. Kako bi se lakse ocijenio znacaj rezultata ispitivanja, u razli¢itim ispitivanjima toksi¢nosti, koristi se ista vrsta odnosno rasa
za svaku pojedinu vrstu.

8. Ekotoksikoloska procjena zasniva se na riziku koje predlozeno FFS ima na neciljane organizme. U obavljanju procjene
rizika uporeduje se toksi¢nost i izlozenost. Za izraZzavanje takve uporedbe koristi se izraz "koli¢nik rizika". Koli¢nik rizika
mozZe se izraziti na nekoliko nacina, kao Sto je odnos izmedu toksi¢nosti i izlozenosti i kao koli¢nik opasnosti.

9. U pogledu smjernica koje omoguéavaju planiranje ispitivanja za utvrdivanje efektivne koncentracije (ECy), mora se
provesti ispitivanje za odredivanje ECqg i ECy sa odgovarajuc¢im 95% intervalima pouzdanosti. Kada se primjenjuje pristup
sa EC,, NOEC se takoder mora odrediti.

Nije potrebno ponavljanje postojecih prihvacdenih ispitivanja kreiranih za utvrdivanje NOEC. Mora se provesti procjena
statistickih vrijednosti NOEC koje proizlaze iz tih ispitivanja.

10. Za formulacije u ¢vrstom obliku mora se dostaviti procjena rizika od zanoSenja prasine na neciljane zglavkare i biljke.
Pojedinosti o mogucim nivoima izloZzenosti moraju biti predstavljene u skladu sa Poglavljem 9 ovog Priloga Za vodene
organizme mora se razmotriti rizik od zanoSenja cijelih Cestica i ¢estica prasine. Za procjenu rizika moraju se upotrijebiti
dostupni moguci nivoi izloZzenosti, dok ne budu na raspolaganju prihvacene stope raspada prasine.

11. Pri planiranju ispitivanja na viSem nivou, ukljucujuci upotrebu FFS, i analizi podataka moraju se primijeniti odgovarajuce
statisticke metode. Moraju se navesti sve pojedinosti o statistickim metodama. Gdje je to mogude, ispitivanja na visem
nivou ¢e upotpuniti hemijske analize koje ¢e potvrditi izloZzenost na adekvatnom nivou.

12. Do odobravanja i usvajanja novih ispitivanja i novih Sema za procjenu rizika, za odredivanje akutnih i hronicnih rizika za
pcele medarice, ukljucujudi rizik za opstanak i razvoj kolonija i identifikaciju i mjerenje subletalnih uticaja u okviru procjene
rizika, koristit ¢e se postojedi protokoli.

10.1. Uticaji na ptice i druge kopnene kicmenjake

10.1.1 Uticaji na ptice

Moraju se ispitati mogudi rizici za ptice ukoliko se fitotoksi¢nost FFS ne moze predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj
materiji, osim, npr. ako se FFS koristi u zatvorenim prostorima ili za premaze za lije¢enja rana, gdje ptice nisu direktno ili
sekundarno izloZzene.

Moraju se ispitati mogudi uticaji na ptice, osim ako se moze iskljuciti moguénost direktne ili sekundarne izlozenosti ptica,
kao Sto je slucaj kod upotrebe u zatvorenim prostorima ili lijecenja rana na drvecu.

Kada su FFS u obliku peleta, granula ili je namijenjeno za tretiranje sjemena, mora se navesti koli¢ina aktivhe materije u
svakoj peleti, granuli ili sjemenu kao i veli¢ina, masa i oblik peleta ili granula. Na osnovu tih podataka mora se izracunati i
navesti potreban broj i masa peleta, granula ili siemena za dostizanje LDs 2.

Ako se radi o mamcima, mora se navesti koncentracija aktivhe materije u mamcu (tj. mg aktivne materije/kg).

Procjena rizika za ptice mora se sprovoditi u skladu sa odgovaraju¢om analizom koli¢nika rizika.

10.1.1.1 Akutna oralna toksi¢nost za ptice

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se ispitati akutna oralna toksi¢nost FFS kada toksi¢nost nije moguée predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj
materiji ili ako rezultati ispitivanja na sisarima dokazuju znacajno vecu toksic¢nost FFS u poredenju sa aktivnom materijom,
osim ako se moze dokazati da ptice nece biti izlozene samom sredstvu.

Uslovi ispitivanja

Ispitivanjem se mora dobiti, gdje god je to moguce, vrijednost LDsg, smrtonosna doza, vrijeme odgovora i oporavka i doza
bez uticaja (NOEL), pri cemu su uklju¢eni makroskopski patoloski nalazi. Plan ispitivanja mora biti osmisljen sa ciljem
dobijanja pouzdanih vrijednosti LDsg, a ne za bilo koje sekundarne krajnje tacke.

Ispitivanje se treba provesti na vrstama koristenim u ispitivanju iz tacke 8.1.1. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za
ocjenu aktivnih materija.



Maksimalna doza koja se koristi u testu ne smije prelaziti 2.000 mg aktivne materije/kg tjelesne mase, medutim, ovisno od
ocekivanog nivoa izloZenosti na terenu po predlozenoj upotrebi komponenti, mogu se zahtijevati vise doze.

10.1.1.2 Podaci viSeg stepena o pticama

Ispitivanja o pticama na visem stepenu moraju se provesti kada procjena rizika na pocetnom stepenu ne dokaze prihatljiv
rizik.

10.1.2. Uticaji na druge kopnene kicmenjake osim ptica

Moraju se ispitati mogudi rizici za druge vrste kicmenjaka, osim ptica, osim kada se ispitivana materija, ukljucujuéi FFS
koristi, na primjer, u zatvorenim prostorima i za premaze za zarastanje rana, gdje ptice nisu direktno ili sekundarno izlozene.
Eksperimentalna ispitivanja na ki¢menjacima moraju se provesti samo ako podaci potrebni za procjenu rizika ne mogu biti
ekstrapolirani iz podataka dobijenih u skladu sa zahtjevima iz poglavlja 5. i 7. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za
ocjenu aktivnih materija.

Procjena rizika akutne i reproduktivne toksicnosti za kopnene kicmenjake, osim ptica, sprovodi se u skladu sa relevantnom
analizom koli¢nika rizika.

10.1.2.1 Akutna oralna toksi¢nost za sisare

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ako se smatra da je izlozenost formulaciji mogudéa, i kada toksi¢nost nije moguce predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj
materiji, takoder je potrebno razmotriti podatke o akutnoj oralnoj toksi¢nosti FFS iz toksikoloske procjene za sisare (vidi
tacku 5.8. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija).

10.1.2.2. Podaci viseg stepena o sisarima

Ispitivanja o sisarima na visem stepenu trebaju se provesti kada procjena rizika na pocetnom stepenu ne dokazuje prihatljiv
rizik.

10.1.3. Uticaji na druge divlje kopnene kicmenjake (gmizavci i vodozemci)

Rizik za gmizavce i vodozemce od FFS mora se uzeti u obzir ako se ne moze predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj
materiji i kada je to prikladno. Vrsta i uslovi ispitivanja trebaju se razmotriti sa nadleznim organom.

10.2. Uticaji na vodene organizme

Moraju se ispitati mogudi uticaji na vodene vrste (ribe, vodene beski¢menjake, alge i u slucaju herbicida i regulatora rasta
bilja na vodene makrofite), osim ako se moze iskljuciti moguénost izlozenosti vodenih vrsta.

Procjena rizika za vodene organizme sprovodi se u skladu sa relevantnom analizom koli¢nika rizika.

10.2.1. Akutna toksicnost za ribe, vodene beskicmenjake ili uticaji na vodene alge i makrofite

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje se mora provesti ako:

(a) akutnu toksi¢nost FFS nije moguce predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj materiji, ili

(b) predvidena upotreba ukljucuje direktnu primjenu na vodenu povrsinu,

(c) ekstrapolacija iz raspolozivih podataka za sli¢no FFS nije mogude.

Ispitivanja se moraju provesti na jednoj vrsti iz svake od tri, odnosno Cetiri grupe organizama koje Zive u vodi, tj. ribe,
vodeni beski¢menjaci, vodene alge i, gdje je to prikladno, i makrofite, u skladu sa tackom 8.2. Dio A Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, ukoliko FFS samo po sebi moze zagaditi vodu.

Medutim, ako je moguce na osnovu raspolozivih informacija izvesti zakljucak, da je jedna od navedenih grupa osjetljivija,
ispitivanja se trebaju provesti samo u toj grupi.

Ako sredstvo FFS sadrzi dvije ili viSe aktivne materije, a najosjetljivije taksonomske skupine za pojedine aktivne materije nisu
iste, moraju se provesti istraZivanja na svim trima/Cetirima skupinama vodenih organizama, tj. na ribama, vodenim
beskraljeznjacima, algama i, prema potrebi, makrofitima.

Uslovi ispitivanja

Upotrebljavaju se relevantne odredbe iz t. 8.2.1,, 8.2.4,, 8.2.6. 1 8.2.7. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu
aktivnih materija. Kako bi se smanjio obim ispitivanja na ribama, pri ispitivanju akutne toksi¢nost za ribe razmotrit Ce se
pristup sa pragovima (vidi tacku 8.2.1. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija).

10.2.2. Dodatna ispitivanja o dugotrajnoj i hronicnoj toksicnosti za ribe, vodene beskicmenjake i{ organizme koji Zive u
sedimentu

Ispitivanja iz t. 8.2.2. i 8.2.5. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija potrebno je provesti za
pojedina FFS kada nije moguca ekstrapolacija iz podataka dobijenih iz relevantnih ispitivanja o aktivnoj materiji (akutna
toksi¢nost FFS je na primjer 10 puta veca od akutne toksi¢nosti tehnicke aktivne materije), osim ako se dokaze da izlozenost
nije moguca.

Kada je potrebno provesti ispitivanja o hroni¢noj toksi¢nosti FFS, vrsta i uslovi ispitivanja moraju se razmotriti sa nadleznim
organom.



10.2.3. Dodatna ispitivanja na vodenim organizmima
Ispitivanja iz tacke 8.2.8. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija moraju se provesti za pojedina
FFS kada nije moguca ekstrapolacija iz podataka dobijenih iz relevantnih ispitivanja o aktivnoj materiji ili drugom FFS.

10.3. Uticaji na zglavkare

10.3.1. Uticaji na pcele medarice

Mora se ispitati mogudi uticaja na pcele medarice, osim ako je FFS namijenjeno iskljucivo za upotrebu u situacijama u
kojima pclele medarice vjerovatno nece biti izlozene, kao Sto su:

(a) skladistenje hrane u zatvorenim prostorima,

(b) tretiranje zemljista sa FFS nesistemi¢nog djelovanja, osim granula,

(c) natapanje presadnica i lukovica sa FFS nesistemi¢nog djelovanja,

(d) FFS za zarastanje i lijeenje rana,

(e) nesistemicni rodenticidni mamci,

(f) upotreba u staklenicima bez oprasivaca.

Ispitivanje je obavezno ako:

- FFS sadrzi vise od jedne aktivne materije,

- nije moguce pouzdano predvidjeti da je toksi¢nost FFS jednaka ili niza od toksi¢nosti ispitivane aktivne materije, u skladu
sa zahtjevima iz t. 8.3.1.i 8.3.2. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Mora se uzeti u obzir rizik od zanosenja prasine tokom sjetve tretiranog sjemena. Takoder se mora obratiti paznja na rizik
od zanosenja prasine tokom primjene granula i peleta za suzbijanje puzeva. Ako FFS ima sistemi¢no djelovanje i
namijenjeno je za upotrebu na sjemenu, lukovicama i korijenju, direktnom primjenom na ili u zemljiSte, na primjer
prskanjem, primjenom granula/peleta na zemljiste, vodom za navodnjavanje ili primjenom direktno u biljku prskanjem ili
ubrizgavanjem u stabljiku, mora se napraviti procjena rizika za pcele medarice koje dolaze u kontakt sa tim biljkama zbog
rizika od ostataka FFS u nektaru, polenu i vodi i koje manifestuju gutaciju.

Kada je izlozenosti pcela medarica moguca, mora se provesti ispitivanje akutne (oralne i kontaktne) i hroni¢ne toksi¢nosti,
ukljucujudi subletalne uticaje.

Kada se pcele medarice medarice, zbog sistemicnih karakteristika aktivne materije, mogu izloziti ostacima u nektaru, polenu
se obezbijediti koncentracije ostataka u ovim matricama, a procjena rizika mora se zasnivati na poredenju relevantnih
zavrsnih tacaka sa tim koncentracijma ostataka. Ako to poredenje pokazuje da se izloZzenost toksi¢nim nivoima ne moze
iskljuciti, uticaji se moraju ispitati ispitivanjima viseg stepena.

10.3.1.1 Akutna toksi¢nost za pcele medarice

Kada je za FFS obavezno ispitivanje akutne toksi¢nosti za péele medarice, moraju se provesti ispitivanja akutne oralne i
kontaktne toksi¢nosti.

10.3.1.1.1. Akutna oralna toksi¢nost

Ispitivanjem akutne oralne toksi¢nosti odreduju se akutne vrijednosti LDz i NOEC. Potrebno je navesti moguce subletalne
uticaje, ukoliko se primijete.

Uslovi ispitivanja

Rezultati se izrazavaju u pg FFS po pceli medarici.

10.3.1.1.2. Akutna kontaktna toksi¢nost

Ispitivanjem akutne kontaktne toksi¢nosti odreduju se akutne vrijednosti LDsy i NOEC. Potrebno je navesti moguce
subletalne uticaje, ukoliko se primijete.

Uslovi ispitivanja

Rezultati se izrazavaju u pg FFS po pceli medarici.

10.3.1.2. Hroni¢na toksi¢nost za pcele medarice

Ispitivanjem hronicne toksicnosti za pcele medarice odreduju se hroni¢ne oralne vrijednosti EC1g, ECpg, EC59 i NOEC. Kada
hroni¢ne oralne vrijednosti ECqq, EC,q i ECs nije moguée ocijeniti, navode se razlozi. Ukoliko se zapaze moguci subletalni
uticaji, moraju se navesti.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje se sprovodi kada je izlozenost pcela medarica moguda.

Uslovi ispitivanja

Rezultati se izrazavaju u pg FFS po pceli medarici.

10.3.1.3. Uticaji na razvoj pcela medarica i njene ostale Zivotne faze

Mora se provesti ispitivanje o pcelinjem leglu kako bi se utvrdio uticaj na razvoj pcela medarica i aktivnost legla.
Ispitivanje pcelinjeg legla mora pruziti dovoljno informacija za procjenu mogucih rizika koje za larve péela medarica



predstavljaju FFS.

Ispitivanjem ¢e se obezbijediti ECqo, ECyg i EC5p za odrasle pcele medarice/larve (ili obrazlozenje da procjena nije mogudéa)
sa NOEC. Moraju se navesti mogudi subletalni uticaji, ukoliko se primijete.

10.3.1.4 Subletalni uticaji

Ispitivanje subletalnih uticaja na péela medaricama, kao $to su uticaji na ponasanje i razmnozavanje i, gdje je primjenjivo,
uticaji na pcelinje zajednice, moze biti dodatno zahtijevano.

10.3.1.5 Eksperimenti u kavezu i tunelu

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu:

- mogudih rizika koje FFS predstavlja za prezivljavanje i ponasanje pcela medarica i

- uticaj hranjenja pcela medarica na kontaminiranoj mednoj rosi ili cvijecu.

Moraju se ispitati subletalni uticaji, ako je potrebno, provodenjem posebnih ispitivanja (npr. ponasanje pri prehranjivanju).
Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Kada nije moguce razlikovati akutne ili hroni¢ne uticaje na opstanak i razvoj pcelinje zajednice, potrebno je provesti
dodatna ispitivanja, posebno ako se uoce uticaji tokom ispitivanja hranjenja pcelinjeg legla (vidi tacku 8.3.1.3. dijela A
Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija) ili ako postoji sumnja na indirektne uticaje kao $to su
odgodeno djelovanje, uticaji na rane razvojne stadijume pcela medarica ili promjene ponasanja pcela medarica ili druge
uticaje kao $to su dugorocne nuspojave. U tim slucajevima moraju se provesti i dostaviti eksperimenti u kavezu i tunelu.
Uslovi ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti na zdravim pcelinjim zajednicama sa maticom sa malim brojem patogena koji se redovno prate.
10.3.1.6 Terenski eksperimenti sa pcela medaricama

Ispitivanje mora imati adekvatnu statisticku vrijednost i mora obezbijediti dovoljno podataka za ocjenu mogudih rizika koje
FFS predstavlja za ponasanje pcela medarica, prezivljavanje i razvoj pcelinje zajednice.

Moraju se ispitati subletalni uticaji, ako je potrebno, provodenjem posebnih ispitivanja (npr. povratni let).

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Kada nije moguce iskljuciti akutne ili hroni¢ne uticaje na opstanak i razvoj pcelinje zajednice, potrebno je provesti dodatna
ispitivanja, ako:

- se primijete uticaji tokom ispitivanja hranjenja pcelinjeg legla (vidi tacku 8.3.1.3. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za
ogjenu aktivnih materija) ili

- postoji sumnja na indirektne uticaje kao $to su odgodeno djelovanje, uticaji na rane razvojne stadijume pcela medarica ili
promjene ponasanja péela medarica ili druge uticaje kao $to su dugorocne nuspojave.

U ovim slucajevima moraju se provesti terenski eksperimenti.

Uslovi ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti na zdravim pcelinjim zajednicama sa maticom sa malim brojem patogena koji se redovno prate.
Smjernica za ispitivanje

Planiranje ispitivanja viSeg stepena mora se razmotriti sa nadleznim organom.

10.3.2. Uticaji na neciljane zglavkare osim pcela medarica

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Moraju se ispitati uticaji svih FFS na kopnene zglavkare koji ne pripadaju ciljanoj grupi, osim kada FFS sadrze aktivnu
materiju, koja je iskljucivo za upotrebu u okolnostima u kojima zglavkari koji ne pripadaju ciljanoj grupi neée biti izlozeni,
kao Sto su:

(a) skladistenje hrane u zatvorenim prostorima, u kojima izlozenost nije moguca,

(b) premazi za zastitu i lijeenje povreda,

(c) zatvoreni prostori sa rodenticidnim mamcima.

Ispitivanje je obavezno ako:

- FFS sadrzi vise od jedne aktivne materije,

- nije moguce pouzdano predvidjeti da je toksi¢nost FFS jednaka ili niza od toksi¢nosti ispitivane aktivne materije, u skladu
sa zahtjevima iz tacke 8.3.2. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Za FFS ispitivanje se sprovodi na dvije indikatorske vrste, tj. na parazitskoj grinji Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera:
Braconidae) i predatorskoj grinji Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Pocetno ispitivanje obavlja se koristenjem
staklenih panela, pri cemu se navodi smrtnost i uticaji na razmnozavanje (ako se ocjenjuju). Eksperimentima se odreduje
odnos izmedu doze i odziva i potrebno je navesti krajnje tacke za LRsq 3, ERsy % i NOEC za procjenu rizika za te vrste u
skladu sa odgovaraju¢om analizom koli¢nika rizika.

Za FFS koja sadrze aktivnhu materiju sa navedenim posebnim nac¢inom djelovanja (npr. regulator rasta insekata, inhibitor
hranjenja insekata) mogu se zahtijevati dodatni eksperimenti, ukljucujuéi osjetljive Zivotne faze, posebne nacine unosa ili
druge promjene. Izbor eksperimentalne vrste se mora obrazloziti.

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu toksi¢nosti (smrtnost) FFS za zglavkare u ciljanom i neciljanom
podrudju.



10.3.2.1 Standardni laboratorijski eksperimenti za neciljane zglavkare

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu toksi¢nosti FFS na dvije indikatorske vrste: parazitsku grinju
Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) i predatorsku grinju Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae) u skladu sa
odgovaraju¢om analizom kolicnika rizika.

Kada postoje negativni uticaji, moraju se provesti ispitivanja koristeci ispitivanja na visem nivou (vidjeti t. od 10.3.2.2. do
10.3.2.5.) za dobijanje dodatnih informacija. U procjeni na viSem stepenu, analiza koli¢nika rizika koja se koristi za
standardne laboratorijske eksperimente za neciljane zglavkare nije prikladna.

10.3.2.2 Prosireni laboratorijski eksperimenti, ispitivanja o starim ostacima na neciljanim zglavkarima

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu rizika koji FFS predstavlja za zglavkare, koristedi realisticniju
eksperimentalnu ispitnu podlogu ili rezim izloZenosti.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Dodatni eksperimenti moraju se provesti kada su zapazeni uticaji nakon laboratorijskih ispitivanja u skladu sa zahtjevima iz
tacke 10.3.2.1. i kada odgovarajuca analiza koli¢nika rizika pokazuje rizik za standardne indikatorske neciljane vrste
zglavkara.

Prije svega se sprovodi eksperiment na indikatorskim vrstama uklju¢enim u standardni laboratorijski eksperiment stepena 1
(tacka 10.3.2.1.). Osim toga, eksperiment mora biti proveden na jednoj dodatnoj vrsti, kada je na ciljanom podrudju
ustanovljen rizik za jednu ili obje standardne indikatorske vrste. Eksperiment na jednoj dodatnoj vrsti mora se provesti kada
je na neciljanom podrudju ustanovljen rizik za standardne indikatorske vrste.

mogucu ponovnu kolonizaciju tretiranih ciljanih podrudja.

Uslovi ispitivanja

(a) Prosireni laboratorijski eksperimenti

Prosireni laboratorijski eksperimenti sprovode se pod kontrolisanim uslovima pri ¢emu se laboratorijski uzgojeni organizmi
ili primjeri prikupljeni na terenu izlazu svjezim ili osusenim pesticidnim depozitima primjenjenim na prirodnim podlogama,
npr. lis¢e, biljke ili prirodno zemljiste u laboratorijskim ili terenskim uslovima.

(b) Ispitivanja o starim ostacima

Ispitivanjima o starim ostacima se ocjenjuje trajanje uticaja u ciljanom podrudju na zglavkare koji ne pripadaju ciljanoj grupi.
Ispitivanja sadrze ostarjele depozite ostataka FFS u poljskim uslovima (moze se predlozZiti upotreba zastite od kise), pri
c¢emu se eksperimentalni organizmi na tretiranom lis¢u ili biljakama izlazu u laboratoriji, u kontrolisanim uslovima na
otvorenom ili kombinacija obje vrste (kao $to su procjene smrtnosti u kontrolisanim uslovima na otvorenom i procjena
uticaja na reprodukciju u laboratorijskim uslovima).

10.3.2.3 Ispitivanja na neciljanim zglavkarima pod kontrolisanim uslovima na otvorenom

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu rizika koje FFS predstavlja za zglavkare uzimajuci u obzir uslove na
terenu.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Kada su uoceni uticaji nakon laboratorijskih ispitivanja u skladu sa zahtjevima iz tacke 8.3.2. Dio A Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija ili tacke 10.3.2. Priloga ovog Pravilnika (npr. prekoracene su odredene granicne
vrijednosti), mora se provesti ispitivanje pod kontrolisanim uslovima na otvorenom.

Uslovi ispitivanja

Ispitivanje se sprovodi u tipi¢nim uslovima poljoprivredne proizvodnje i u skladu sa predloZzenim preporukama za upotrebu
koji proizlaze iz ispitivanja o realno najgorem moguéem slucaju.

Pri ispitivanju pod kontrolisanim uslovima na otvorenom moraju se uzeti u obzir dobijeni rezultati tokom ispitivanja na
nizem nivou i posebna pitanja koja se trebaju rijesiti. Pri izboru eksperimentalnih vrsta za ispitivanja pod kontrolisanim
uslovima na otvorenom moraju se uzeti u obzir dobijeni rezultati tokom ispitivanja na nizem nivou i posebna pitanja koja se
trebaju rijesiti.

Ispitivanje ukljucuje smrtonosne i subletalne krajnje tacke (npr. integrisani parametri u terenskim ispitivanjima), ali pri
tumacenju tih zavrsnih tacaka treba biti oprezan jer su podlozne velikoj promjenjivosti.

10.3.2.4 Terenska ispitivanja na neciljanim zglavkarima

Ispitivanjem se treba dobiti dovoljno podataka za ocjenu rizika koji FFS predstavlja za zglavkare uzimajuci u obzir uslove na
terenu.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Kada su primijeéeni uticaji nakon laboratorijskih ispitivanja u skladu sa zahtjevima iz tacke 8.3.2. Dio A Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija ili u skladu sa t. 10.3.2.2. ili 10.3.2.3. Priloga ovog Pravilnika i kada se
odgovaraju¢om analizom koli¢nika rizika ustanovi rizik za zglavkare koji ne pripadaju ciljanoj grupi, moraju se provesti
terenska ispitivanja.

Uslovi ispitivanja

Ispitivanje se sprovodi u tipi¢nim uslovima poljoprivredne proizvodnje i u skladu sa predloZenim preporukama za upotrebu,



koje proizlaze iz ispitivanja o realno najgorem moguéem slucaju.

Terenskim eksperimentima odreduju se kratkorocni i dugorocni uticaji koje FFS predstavlja na prirodno prisutne populacije
zglavkara nakon primjene u skladu sa predlozenim podrucjem upotrebe FFS i pod normalnim uslovima poljoprivredne
proizvodnje.

10.3.2.4 Drugi nacini izloZenosti za neciljane organizme

Kada za pojedine zglavkare (kao $to su oprasivaci i biljojedi) provodenje ispitivanja u skladu sa tackom 10.3.1. i tackama od
10.3.2.1. do 10.3.2.4. nije primjereno, mora se provesti dodatno posebno ispitivanje, gdje postoje indicije da zglavkari nisu
samo izlozeni kontaktom (npr. FFS koja sadrze aktivnu materiju sistematskog dijelovanja). Prije provodenja takvog
ispitivanja predlozeni plan se mora razmotriti sa nadleznim organom.

10.4. Uticaji na neciljanu mezofaunu i makrofaunu u zemljistu

10.4.1. Uticaji na gliste

Moraju se navesti podaci o mogucem uticaju na gliste, osim ako se moze dokazati da gliste nece biti izloZzene, bilo direktno
ili indirektno.

Procjena rizika za gliste sprovodi se u skladu sa relevantnom analizom koli¢nika rizika.

10.4.1.1. Gliste - subletalni uticaji

Ispitivanjem se moraju obezbijediti informacije o uticajima na rast i razmnozavanje glista.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Subletalna toksicnost FFS za gliste se mora ispitati ako su ispunjeni relevantni kriteriji iz tacke 8.4. Dio A Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija i ako toksi¢nost FFS nije mogude predvidjeti na osnovu podataka za aktivnu
materiju, osim ako podnosilac dokaZe da izlozenost nije moguca.

Ispitivanjem se odreduje odnos izmedu doze i reakcije, na osnovu vrijednosti ECqq, EC5o, i NOEC i sprovodi se procjena
rizika u skladu sa odgovaraju¢om analizom koli¢nika rizika, pri cemu se uzimaju u obzir moguca izlozenost, sadrZaj
organskog ugljenika (foc) u testnom medijumu kao i lipofilne karakteristike (Kow) testne materije. Testna materija se unosi u
zemljiSte radi dobijanja homogene koncentracije u zemljistu. Eksperimenti sa metabolitima u zemljistu mogu se izbjeci ako
postoje analiticki dokazi da je metabolit prisutan dovoljno dugo i u adekvatnoj koncentraciji u provedenim ispitivanjima sa
osnovnom aktivnom materijom.

10.4.1.2. Gliste - terenska ispitivanja

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu uticaja na gliste u terenskim uslovima.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Kada odgovarajuca analiza koli¢nika rizika pokaze hronicni rizik za gliste, moraju se provesti i dostaviti terenska ispitivanja
za odredivanje uticaja u prakti¢nim terenskim uslovima, kao opcija za procjenu rizika viseg stepena.

Uslovi ispitivanja

Pri planiranju ispitivanja moraju se uzeti u obzir predlozena upotreba FFS, uslovi Zivotne sredine koji se mogu pojaviti i
izloZene vrste.

Ako ¢e ispitivanja biti osnov za procjenu rizika u vezi sa metabolitima, njihova se koncentracija mora potvrditi analizom.
10.4.2. Uticaji na neciljanu mezofaunu i makrofaunu u zemljistu (osim glista)

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Uticaji na organizme u zemljistu (osim glista) moraju se ispitati za sva FFS, osim u slucajevima gdje zemljisni organizmi nisu
izlozeni kao $to su:

(a) skladistenje hrane u zatvorenim prostorima, u kojima izloZzenost nije moguéa,

(b) premazi za zastitu i lijeenje povreda,

(c) zatvoreni prostori sa rodenticidnim mamcima.

Ispitivanje je obavezno ako:

- FFS sadrzi vise od jedne aktivne materije,

- nije mogude pouzdano predvidjeti da je toksi¢nost FFS jednaka ili niza od toksi¢nosti ispitivane aktivhe materije, u skladu
sa zahtjevima iz tacke 8.4.2. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Za FFS koja se primjenjuju folijarno, pri preliminarnoj procjeni rizika, mogu se uzeti u obzir podaci o dvjema relevantnim
vrstama zglavkara. Ako se na bilo kojoj od tih vrsta pojave uticaji mora se provesti ispitivanje na vrstama Folsomia candida i
Hypoaspis aculeifer.

Ako podaci o vrstama Aphidius rhopalosiphi i Typhlodromus pyri nisu dostupni, onda su potrebni podaci iz tacke 10.4.2.1.
Za FFS koja se primjenjuju direktno na zemljiste bilo prskanjem ili u obliku ¢vrste formulacije moraju se provesti
eksperimenti na vrstama Folsomia candida i Hypoaspis aculeifer (vidi tacku 10.4.2.1.).

10.4.2.1. Eksperimenti na nivou vrste

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno informacija za provodenje ocjene toksi¢nosti FFS na indikatorske vrste beski¢menjaka



Folsomia candida i Hypoaspis aculeifer.

Uslovi ispitivanja

Ispitivanjima se odreduje odnos izmedu doze i odziva, na osnovu vrijednosti ECqq, EC,q, i NOEC, i sprovodi se procjena
rizika u skladu sa odgovaraju¢om analizom koli¢nika rizika, pri ¢emu se uzima u obzir moguca izlozenost, sadrzaj organskog
ugljenika (f,c) u testnom medijumu kao i lipofilne karakteristike (K,,) aktivne materije u FFS. FFS se unosi u zemljiste radi
dobijanja homogene koncentracije u zemljistu.

10.4.2.2 Eksperimenti na visem stepenu

Ispitivanjem se treba dobiti dovoljno informacija za procjenu rizika koji FFS predstavlja za zemljiSne organizme (osim glista),
koristedi realniji eksperimentalni supstrat ili rezim izloZenosti.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Dodatne eksperimente treba sprovoditi kada su primijeceni znacajni uticaji nakon laboratorijskih ispitivanja u skladu sa
zahtjevima iz tacke 8.4.2.1. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija ili u skladu sa tackom 10.4.2.1.
Priloga ovog Pravilnika i kada odgovarajuéa analiza koli¢nika rizika pokazuje rizik.

Uslovi ispitivanja

Eksperimenti na visem stepenu se mogu izvoditi u obliku ispitivanja zajednice/populacije (npr. modeli kopnenih eko-
sistema, zemljiSni mezokosmosi) ili terenskih ispitivanja. Trajanje, nivoi i putevi izloZenosti moraju odrazavati one u
predlozenoj upotrebi FFS. Kljucni uticaji i krajnje tacke sadrze: promjene u strukturi zajednica i populacija mikro i
makroorganizama, raznovrsnost vrsta, broj i biomasu od klju¢nih vrsta/grupa.

10.5. Uticaji na transformaciju azota u zemljistu

Ispitivanjem se mora dobiti dovoljno podataka za ocjenu uticaja FFS na aktivnost mikroorganizama u zemljistu koja se tice
transformacije azota.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Uticaj FFS na aktivnost mikroorganizama u zemljistu mora se ispitati ako se toksi¢nost FFS ne moze predvidjeti na osnovu
podataka o aktivnoj materiji, osim ako podnosilac dokaze da izlozenost nije moguda.

10.6. Uticaji na kopnene neciljane vise biljke

10.6.1 SaZeti prikaz podataka skrininga

Moraju se navesti uticaji FFS na neciljane biljke, ako se toksi¢nost FFS ne moze predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj
materiji, osim ako podnosilac dokaZe da izlozenost nije moguca

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Skrining podaci su potrebni za FFS, koja ne djeluju kao herbicidi ili regulatori rasta biljaka i Ciju toksi¢nost nije moguée
predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj materiji (tacka 8.6.1. Dio A Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih
materija). Podaci sadrze testove na najmanje Sest biljnih vrsta iz Sest razlicitih porodica, koje sadrze mono i dikotiledone
biljke. Eksperimentalna koncentracija/doza mora biti jednaka ili ve¢a od maksimalno preporucene doze. Ako skrining
ispitivanje ne ukljucuje neophodan raspon vrsta ili potrebnu koncentraciju/dozu, moraju se provesti ispitivanja u skladu sa
tackom 10.6.2.

Podaci nisu potrebni kada je izlozenost zanemariva, na primjer kod rodenticida, aktivnih materija za lije¢enje rana ili
tretiranje sjemena ili u slucaju aktivnih materija koje se koriste na uskladistenim proizvodima ili staklenicima gdje je
izlozenost iskljucena.

Uslovi ispitivanja

Mora se dostaviti saZeti prikaz raspolozivih podataka, bilo pozitivnih ili negativnih, koji su dobijeni prethodnim ispitivanjima
provedenim u cilju procjene bioloske aktivnosti i raspona doze sa procjenom mogudeg uticaja na neciljane biljne vrste.
Ovi podaci se moraju dopuniti sazetim prikazom dodatnih informacija o uticajima koji su primije¢eni na biljkama tokom
terenskih ispitivanja o efikasnosti, ostacima, ponasanju u zivotnoj sredini i ekotoksikoloskim ispitivanjima.

10.6.2 Eksperimenti na neciljanim biljkama

Ispitivanjem se moraju dobiti podaci o vrijednosti ERsg FFS za biljke koje ne pripadaju ciljanoj grupi.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje uticaja na neciljane vrste su potrebne za FFS koja ne djeluju kao herbicidi ili regulatori rasta biljaka, kao i za
druga FFS, kada rizik nije moguce predvidjeti na osnovu podataka skrininga (vidi tacku 10.6.1.) ili kada rizik nije moguce
predvidjeti na osnovu podataka o aktivnoj materiji, dobijenih u skladu sa tackom 8.6.2. Dio A Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Mora uzeti se u obzir rizik od zanosenja prasine prilikom primjene za sve granule.

Podaci nisu potrebni kada izloZzenost nije moguca (na primjer, kod rodenticida, aktivnih materija za lijecenje rana ili



tretiranje sjemena ili u slucaju aktivnih materija koje se koriste na uskladisStenim proizvodima ili staklenicima gdje je
izlozenost iskljucena).

Uslovi ispitivanja

Kao ispitna materija mora se koristiti FFS koje se registruje ili druga odgovarajuca formulacija, ukljucujuéi aktivnu materiju i
druge relevantne koformulante.

Za FFS koja djeluju kao herbicidi ili regulatori rasta biljaka potrebno je provesti eksperimente koncentracije/odziva snage
rasta i klijavosti na najmanje Sest biljnih vrsta koje predstavljaju porodice za koje je utvrdeno herbicidno
djelovanje/djelovanje regulacije rasta biljaka. Kada je moguée na osnovu nacina djelovanja sa sigurnoscu utvrditi uticaj na
klijavost i snagu rasta, potrebno je provesti relevantna ispitivanja.

Mora se provesti ispitivanje odnosa doze i odziva na odabranih Sest do deset monokotiledonih i dikotiledonih biljnih vrsta
koje predstavljaju Sto je vise moguce taksonomskih grupa.

Ispitivanja se rade kada su na osnovu skrining podataka ili drugih dostupnih informacija utvrdeni posebni nacini djelovanja
ili znatne razlike u osjetljivosti vrsta. Te informacije se koriste pri izboru relevantnih eksperimentalnih vrsta.

10.6.3 Prosirena laboratorijska ispitivanja na neciljanim biljkama

Ako se kao rezultat provedenih ispitivanja u skladu sa t. 10.6.1.i 10.6.2. kao i procjene rizika utvrdi visok rizik, nadlezni
organ moZze zahtijevati prosirena laboratorijska ispitivanja na neciljanim biljkama koja ce se baviti pitanjima nizeg stepena.
Ispitivanjem se moraju obezbijediti informacije o mogudim uticajima FFS na neciljane biljke nakon realnije izloZenosti.
Vrstu i uslove ispitivanja, koja se trebaju provesti, moraju se razmotriti sa nadleznim organom.

10.6.4 Terenski eksperimenti i eksperimenti pod kontrolisanim uslovima na otvorenom na neciljanim biljkama

Terenski eksperimenti i eksperimenti pod kontrolisanim uslovima na otvorenom radi proucavanja uticaja na neciljane biljke,
nakon realne primjene, mogu se podnijeti kao osnov za detaljniju procjenu rizika. Tokom ispitivanja moraju se uzeti u obzir
uticaji na brojnost biljaka i produkciju biomase na razli¢itim udaljenostima od kulture ili na nivo izlozenosti, koji
predstavljaju razli¢ite udaljenosti od kulture.

Vrstu i uslove ispitivanja koja se trebaju provesti potrebno je razmotriti sa nadleznim organom.

10.7. Uticaji na druge kopnene organizme (biljne i Zivotinjske vrste)

Moraju se dostaviti svi dostupni podaci o uticajima FFS na druge kopnene organizme.

10.8. Podaci o monitoringu

Moraju se navesti dostupni podaci o monitoringu u vezi sa uticajima FFS na neciljane organizme.

POGLAVLIJE 11

Podaci iz literature

Mora se dostaviti sazetak svih relevantnih podataka iz javno dostupne recenzirane naucne literature o aktivnoj materiji,
metabolitima i produktima razgradnje ili reakcije i o FFS koja sadrze aktivnu materiju.

POGLAVLIJE 12

Klasifikacija i obiljezavanje

Moraju se dostaviti i obrazloziti prijedlozi za klasifikaciju i obiljezavanje FFS u skladu sa propisima o klasifikaciji, pakiranju i
obiljezavanju opasnih proizvoda i smjesa, ukljucujudi:

- piktograme,

- oznake upozorenja,

- oznake opasnosti i

- oznake obavjestenja.

DIO B



FITOFARMACEUTSKA SREDSTVA NA OSNOVU MIKROORGANIZAMA, UKLJUCUJUCI | VIRUSE

uvoD

1. IDENTITET FFS

1.1. Podnosilac

1.2. Proizvodac preparata i mikroorganizama

1.3. Trgovacki naziv ili predlozeni trgovacki naziv i po potrebi proizvodacev razvojni kod

1.4. Detaljne kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu preparata

1.5. Agregatno stanje i oblik preparata

1.6. Djelovanje

2. FIZICKE, HEMIJSKE | TEHNICKE KARAKTERISTIKE FFS

2.1. 1zgled (boja i miris)

2.2. Stabilnost pri skladistenju i rok upotrebe

2.2.1. Uticaj svjetlosti, temperature i vlage na tehnicke karakteristike FFS

2.2.2. Drugi faktori koji uticu na stabilnost

2.3. Eksplozivnost i oksidacijske karakteristike

2.4. Tacka paljenja i drugi znakovi zapaljivosti ili samozapaljivosti

2.5. Kiselost, baznost i po potrebi pH vrijednost

2.6. Viskoznost i povrsinski napon

2.7. Tehnicke karakteristike FFS

2.7.1. Kvasljivost

2.7.2. Trajnost pjene

2.7.3. Suspenzibilnost i stabilnost disperzije

2.7.4. Test prosijavanja suvim i mokrim postupkom

2.7.5. Raspodjela velicine Cestica (praSiva i kvasljivi prah, granule), sadrzaj prasine/Cestica (granule), drobljivost i trosnost
(granule)

2.7.6. Sposobnost emulgovanja, ponovnog emulgovanja, stabilnost emulzije

2.7.7. Sipkost, teCenje i prasljivost

2.8. Fizicka, hemijska i bioloska kompatibilnost sa drugim sredstvima, ukljucujuéi FFS sa kojima je predlozena primjena u
mjeSavinama

2.8.1. Fizicka kompatibilnost

2.8.2. Hemijska kompatibilnost

2.8.3. Bioloska kompatibilnost

2.9. Prianjanje i raspodjela na sjemenu

2.11. Sazeti prikaz i ocjena podataka iz t. od 2.1. do 2.9.

3. PODACI O PRIMJENI

3.1. Predvideno podrudje primjene

3.2. Nacin djelovanja

3.3. Pojedinosti o predvidenoj upotrebi

3.4. Doza i koncentracija aktivne materije

3.5. Sadrzaj mikroorganizma u upotrijebljenoj materiji (npr. rastvorima, mamcima ili tretiranom sjemenu)
3.6. Metoda primjene

3.7. Broj i vremenski raspored primjena i trajanje zastite

3.8. Potrebne karence ili druge mjere opreza kako bi se izbjegli fitopatogeni uticaji na kulture u plodoredu
3.9. Predlozena uputstva za upotrebu

4. DODATNE INFORMACIJE O FFS

4.1. Ambalaza i kompatibilnost preparata sa predlozenim ambalaznim materijalima

4.2. Postupci za Cis¢enje opreme za primjenu

4.3. Karence, radne zabrane i druge bezbjednosne mjere za zastitu ljudi, stoke i Zivotne sredine
4.4. Preporu¢ne metode i mjere opreza u vezi sa rukovanjem, skladistenjem, prevozom ili u slucaju pozara
4.5. Hitne mjere u slucaju nesrece

4.6. Postupci unistenja ili dekontaminacije FFS i njegove ambalaZe

4.6.1. Kontrolisano spaljivanje

4.6.2. Drugo



5. ANALITICKE METODE

5.1. Metode za analizu preparata

5.2. Metode za odredivanje i kvantifikaciju ostataka

6. PODACI O EFIKASNOSTI

6.1. Predispitivanja

6.2. Ispitivanje efikasnosti

6.3. Podaci o pojavi ili moguéoj pojavi razvoja rezistentnosti

6.4. Uticaji na kolicinu i/ili kvalitet prinosa tretiranih biljaka ili biljnih proizvoda
6.4.1. Uticaji na kvalitet biljaka ili biljnih proizvoda

6.4.2. Uticaji na procese transformacije

6.4.3. Uticaji na prinos tretiranog bilja ili biljnih proizvoda

6.5. Fitotoksi¢nost za biljke (ukljucujuci razlicite sorte) ili biljne proizvode za koje se predlaze upotreba
6.6. Zapazanja o drugim neZeljenim ili nepredvidenim nuspojavama, npr. na korisne ili druge neciljane organizme, na
kulture u plodoredu, druge biljke ili dijelove tretiranih biljaka koje se koriste u svrhu razmnozavanja (npr. sjeme, reznice,
sadnice)

6.6.1. Uticaj na kulture u plodoredu

6.6.2. Uticaj na drugo bilje, uklju¢ujuci susjedne poljoprivredne kulture

6.6.3. Uticaj na druge biljke ili dijelove tretiranih biljaka koje se koriste za razmnozavanje
6.6.4. Uticaji na korisne i druge neciljane organizme

6.7. Sazeti prikaz i ocjena podataka iz t. od 6.1. do 6.6.

7. UTICAJI NA ZDRAVLJE LJUDI

7.1. Osnovna ispitivanja o akutnoj toksi¢nosti

7.1.1. Akutna oralna toksi¢nost

7.1.2. Akutna inhalaciona toksi¢nost

7.1.3. Akutna perkutana toksi¢nost

7.2. Dodatna ispitivanja o akutnoj toksi¢nosti

7.2.1. Test nadrazivosti koze

7.2.2. Test nadrazivosti oka

7.2.3. Preosjetljivost koze

7.3. Podaci o izlozenosti

7.4. Raspolozivi toksikoloski podaci o neaktivnim materijama

7.5. Dodatna ispitivanja za smjese FFS

7.6. Sazetak i ocjena uticaja na zdravlje

8. OSTACI U ILI NA TRETIRANIM PROIZVODIMA, HRANI | HRANI ZA ZIVOTINJE
9. STANJE | PONASANJE U ZIVOTNOJ SREDINI

10. UTICAJI NA NECILJANE ORGANIZME

10.1. Uticaji na ptice

10.2. Uticaji na vodene organizme

10.3. Uticaji na pcele medarice

10.4. Uticaji na zglavkare osim pcela medarica

10.5. Uticaji na gliste

10.6. Uticaji na zemljiSne mikroorganizme

10.7. Dodatna ispitivanja

11. SAZETI PRIKAZ | OCJENA UTICAJA NA ZIVOTNU SREDINU

uvoD

1. Ovim se dijelom propisuju zahtjevi koji se ticu podataka koji se moraju dostaviti za registraciju FFS na osnovu
mikroorganizama, ukljucujuci viruse.

Izraz "mikroorganizam" koji je definiran u Dijelu B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, primjenjivat
e se u Dijelu B Priloga ovog Pravilnika.

2. Podaci se moraju analizirati pomocu odgovarajudih statistickih metoda. Mora se dostaviti detaljan opis statistickih analiza
(npr. za sve procjene treba navesti granice pouzdanosti, treba dati tacne p-vrijedOnosti, a ne samo navesti da li je statisticki
znacajno).

3. Potrebni podaci se dobijaju primjenom raspolozivih smjernica za ispitivanje koje je usvojio nadlezni organ (npr. smjernice
USEPA °), dok se na medunarodnom nivou ne usvoje posebne smjernice. Smjernice za ispitivanje opisane u Dijelu A Priloga



propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija moraju se prilagoditi tako da budu primjerene mikroorganizmima.
Ispitivanja treba provesti na aktivnim i, ako je potrebno, na inaktivnim mikroorganizmima, ukljucujudi i slijepu probu.

4. Kada ispitivanje ukljucuje upotrebu razli¢itih doza, mora se navesti odnos izmedu doze i Stetnih uticaja.

5. Za provedena ispitivanja mora se dostaviti detaljan opis (specifikacija) koriStene materije i necistoca, u skladu sa
odredbama tacke 1.4. Dijela B Priloga ovog Pravilnika.

6. Ukoliko ¢e se ispitivati novi preparat, prihvatljiva je ekstrapolacija iz podataka o mikroorganizmu dobijenih u skladu sa
odredbama Dijela B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, uz uslov da se ocijene i svi mogudi uticaji
koformulanata i drugih sastojaka narocito na patogenost i infektivnost.

1. IDENTITET FFS

Podaci o sredstvu i mikroorganizmima moraju biti dovoljni za tacnu identifikaciju i definiranje sredstva, koji se ti¢u njegovih
karakteristika i djelovanja. Navedene informacije i podaci potrebni su za sva FFS, osim ako nije drugacije navedeno. To je
potrebno iz razloga da se utvrdi da li bilo koji faktor moze promijeniti karakteristike mikroorganizma kao FFS u odnosu na
mikroorganizam kao takav, koji je objasnjen u Dijelu B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

1.1. Podnosilac

Navodi se naziv i sjediste podnosioca zahtjeva, kao i ime, pozicija, broj telefona i telefaksa odgovarajuceg lica za kontakt.
Kada podnosilac, pored toga, ima poslovnicu, zastupnika ili predstavnika u Bosni i Hercegovini, navodi se naziv poslovnice,
zastupnika ili predstavnika i ime, pozicija, broj telefona i telefaksa odgovarajuceg lica za kontakt.

1.2. Proizvodac preparata i mikroorganizama

Mora se navesti ime i adresa proizvodaca preparata i svakog pojedinacnog mikroorganizma u preparatu, kao i naziv i
adresa svakog proizvodnog pogona u kojem se proizvodi preparat i mikroorganizam.

Za svakog proizvodaca mora se navesti lice za kontakt (pozeljno: centralna, ukljucujuéi ime i broj telefona i telefaksa).

Ako mikroorganizam proizvodi proizvodac koji nije prethodno dostavio dokumentaciju za ocjenu aktivne materije, moraju
se navesti detaljni podaci vezani za naziv i opis vrste, u skladu sa tackom 1.3. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za
ocjenu aktivnih materija i u vezi sa necisto¢ama u skladu sa tackom 1.4. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu
aktivnih materija.

1.3. Trgovacki naziv ili predlozeni trgovacki naziv i, po potrebi, proizvodacev razvojni kodni broj preparata

Moraju se navesti svi nekadasnji i postojeci trgovacki nazivi i predlozeni trgovacki nazivi kao i razvojni kodni brojevi
preparata iz dokumentacijete i postojeci nazivi i kodni brojevi. Sve se razlike moraju detaljno opisati. (Predlozeni trgovacki
naziv ne smije izazivati zabune u odnosu na trgovacki naziv vec registrovanih FFS.)

1.4. Detaljne kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu preparata

(i) Svaki mikroorganizam za koji se podnosi zahtjev mora se identifikovati i imenovati na nivou vrste. Mikroorganizam mora
biti saCuvan u medunarodno priznatoj zbirci kultura i mora imati svoj jedinstveni registarski broj. Mora se navesti nau¢no
ime kao i pripadnost grupama (bakterija, virus itd.), kao i svaki drugi bitan naziv (npr. soj, serotip). Osim toga, mora se
navesti razvojni stadijum mikroorganizma (npr. spore, micelij) u sredstvu.

(i) Za preparate se moraju navesti sljedeci podaci:

- sadrzaj mikroorganizma (ili viSe njih) u FFS, kao i sadrzaj mikroorganizma u materijalu koriStenom za proizvodnju FFS. To
mora ukljucivati najvedi, najmanji i nominalni sadrzaj aktivnog i inaktivnog materijala,

- sadrzaj koformulanata,

- sadrzaj ostalih sastojaka (kao $to su nusprodukti, kondenzati, medijumi za kulturu itd.) i mikroorganizama-kontaminanata
nastalih u proizvodnom procesu.

Sadrzaj i koncentracije moraju se izraziti u skladu sa odredbama propisa o klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih
materija i na nacin primjeren mikroorganizmima (broj aktivnih jedinica po volumenu ili masi ili bilo koji drugi nacin koji
odgovara mikroorganizmu).

(iii) Koformulanti se moraju, kada je to moguce, oznacavati sa Medunarodnim hemijskim oznakama datim u propisu o



klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih materija ili, ako ih propis ne ukljucuje, u skladu sa nomenklaturom IUPAC i CA.
Mora se navesti njihova struktura ili strukturna formula. Za svaki sastojak koformulanta mora se navesti odgovarajuéi EC
broj (EINECS ili ELINCS) i CAS broj, ukoliko postoje. Ako dostavljeni podaci ne identifikuju koformulant u potpunosti, mora
se dostaviti odgovarajuca specifikacija. Mora se navesti trgovacki nazivi koformulanata, ukoliko postoji.

(iv) Za koformulante se mora navesti njihova namjena:

- adheziv (ljepilo),

- sredstvo protiv pjenjenja,

- sredstvo protiv zamrzavanja,

- vezivo,

- pufer,

- nosac,

- dezodorans,

- disperzant,

- sredstvo za bojenje,

- emetik,

- emulgator,

- dubrivo,

- odorant,

- miris,

- konzervans,

- sredstvo za potisak,

- repelent,

- zastitna materija (safener),

- sredstvo za otapanje,

- stabilizator,

- sinergist,

- zgusnjivac,

- kvasljivo,

- razno (navesti).

(v) Identifikacija mikroorganizama-kontaminanata i dugih sastojaka nastalih zbog proizvodnog procesa.

Podaci o identitetu mikroorganizama-kontaminanata navode se u skladu sa tackom 1.3. Dio B Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Podaci o identitetu hemijskih materija (inertni sastojci, nusprodukti itd.) navode se u skladu sa podtackom 1.10. Dio A
Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Ukoliko dostavljeni podaci ne identifikuju u potpunosti odredeni sastojak, kao sto je kondenzat, medijum za uzgoj kultura
itd., moraju se dostaviti detaljni podaci o sastavu svakog takvog sastojka.

1.5. Agregatno stanje i oblik preparata

Vrsta i kodna oznaka preparata mora se naznaciti u skladu sa "Katalogom tipova formulacija pesticida i medunarodnim
sistemom kodiranja (GIFAP Tehnicka monografija No 2, 1989)".

Ako u toj publikaciji nema tacne oznake za odredeni preparat, mora se dostaviti detaljan opis fizickog oblika i fizickog
stanja preparata i predloziti odgovarajudi opis i njegova definicija.

1.6. Djelovanje

Navodi se biolosko djelovanje sredstva:
- suzbijanje bakterija,

- suzbijanje gljiva,

- suzbijanje insekata,

- suzbijanje grinja,

- suzbijanje mekusaca,

- suzbijanje nematoda,

- suzbijanje korova,

- drugo (obavezno navesti).



2. FIZICKE, HEMIJSKE | TEHNICKE KARAKTERISTIKE FFS

Mora se navesti u kojoj mjeri FFS za koje se podnosi zahtjev za registraciju zadovoljava odgovarajuce FAO specifikacije.
Odstupanja od FAO specifikacija moraju se detaljno opisati i obrazloziti.

2.1. Izgled (boja i miris)

Moraju se opisati boja i miris, ako postoje, kao i fizicko stanje FFS.

2.2. Stabilnost pri uskladistenju i rok upotrebe

2.2.1. Uticaj svjetlosti, temperature i vlage na tehnicke karakteristike FFS

(i) Moraju se odrediti i navesti fizicka i bioloska stabilnost preparata na preporucenoj temperaturi uskladistenja, ukljuéujudi i
podatke o rastu mikroorganizama-kontaminata. Moraju se obrazloziti uslovi pod kojima je test izveden.

(i) Kod tecnih sredstava mora se dodatno odrediti i navesti uticaj niskih temperatura na stabilnost prema odgovaraju¢im
CIPAC metodama MT 39, MT 48, MT 51 ili MT 54.

(iii) Mora se navesti rok upotrebe preparata na preporucenoj temperaturi skladistenja. Ako je rok upotrebe kraci od dvije
godine, mora se navesti u mjesecima, uz odgovarajuce specifikacije temperatura. Nacin odredivanja i navodenja podataka
opisan je u GIFAP Monografiji br. 17.

2.2.2. Ostali faktori koji uticu na stabilnost

Mora se ispitati stabilnost sredstva pri izlaganju vazduhu, uticaj ambalaZe na sredstvo itd.

2.3. Eksplozivnost i oksidacione karakteristike

Eksplozivnost i oksidacione karakteristike moraju se odrediti u skladu sa tackom 2.2. Dio A Priloga ovog Pravilnika, osim ako
se moze dokazati da, s tehnickog ili nau¢nog stanovista, takva ispitivanja nisu potrebna.

2.4. Tacka zapaljivosti i drugi znakovi zapaljivosti ili samozapaljivosti

Tacku zapaljivosti i zapaljivost treba odrediti u skladu sa tackom 2.3. Dio A Priloga ovoga Pravilnika, osim ako se moze
dokazati da sa tehnickog ili nau¢nog aspekta takva ispitivanja nisu potrebna.

2.5. Kiselost, baznost i, po potrebi, pH vrijednost

Kiselost, baznost i pH vrijednost trebaju se odrediti u skladu sa tackom 2.4. Dio A Priloga ovog Pravilnika, osim ako se moze
dokazati da sa tehnickog ili nau¢nog aspekta takva ispitivanja nisu potrebna.

2.6. Viskozitet i povrsinski napon

Viskozitet i povrsinski napon treba odrediti u skladu sa podtackom 2.5. Dio A Priloga ovog Pravilnika, osim ako se moze
dokazati da sa tehnickog ili nau¢nog aspekta takva ispitivanja nisu potrebna.

2.7. Tehnicke karakteristike FFS

Moraju se odrediti tehnicke karakteristike FFS kako bi se mogla donijeti odluka o njegovoj prihvatljivosti. Ako su potrebna
testiranja, ona se moraju provesti pri temperaturama koje omogucuju prezivljavanje mikroorganizma.

2.7.1. Kvasljivost

Kvasljivost sredstava u ¢vrstom stanju koja se prije upotrebe razrjeduju (npr. kvasljivi prah, vodotopivi prah i
samodispergujuce granule) mora se odrediti i navesti prema CIPAC metodi MT 53.3.

2.7.2. Trajnost pjene

Trajnost pjene sredstva koji se razrjeduju vodom mora se odrediti i navesti prema CIPAC metodi MT 47.



2.7.3. Suspenzibilnost i stabilnost suspenzije

- Suspenzibilnost sredstava koja disperguju u vodi (kvasljivi prah, samodispergujuce granule, koncentrisane suspenzije)
mora se odrediti i navesti prema odgovarajucoj CIPAC metodi MT 15, MT 161 ili MT 168.

- Spontanost disperzije sredstava koja disperguju u vodi (npr. koncentrisane suspenzije i samodispergujuce granule) mora
se odrediti i navesti prema odgovaraju¢oj CIPAC metodi MT 160 ili MT 174.

2.7.4. Test prosijavanja suvim i mokrim postupkom

Kako bi se utvrdilo jesu i prasiva za zapraSivanje odgovarajuce granulometrijske strukture, mora se provesti testiranje
metodom suvog prosijavanja i o tome izvijestiti prema CIPAC metodi MT 59.1.

Kod sredstava koja disperguju u vodi mora se provesti testiranje metodom mokrog prosijavanja i o tome obavijestiti prema
odgovarajucoj CIPAC metodi MT 59.3 ili MT 167.

2.7.5. Raspodjela velicine Cestica (prasiva i kvasljivi prah, granule), sadrZaj prasine/Cestica (granule), drobljivost i lomljivost
(granule).

(i) Ako je sredstvo u obliku prasiva, mora se odrediti i navesti veliCina Cestica prema OECD metodi 110.

Ako se radi o granulama koje su predvidene za direktnu primjenu, mora se odrediti i navesti nominalni raspon velicine
Cestica prema CIPAC metodi MT 58.3., a kod samodispergujucih granula prema CIPAC metodi MT 170.

(i) Udio prasine u granulisanim sredstvima mora se odrediti i navesti prema CIPAC metodi MT 171. Ukoliko je to bitno s
obzirom na izloZenost primjenioca, mora se odrediti i navesti veli¢ina Cestica prasine prema OECD metodi 110.

(iii) Drobljivost i lomljivost granula mora se odrediti i navesti prema medunarodno dogovorenim metodama, kada su
dostupne. Ako podaci postoje, moraju se navesti sa metodom kojom se do njih doslo.

2.7.6. Sposobnost emulgovanja, ponovnog emulgovanja i stabilnost emulzije

(i) Sposobnost emulgovanja, ponovnog emulgovanja i stabilnost emulzije sredstava u obliku emulzije mora se odrediti i
navesti prema odgovarajucoj CIPAC metodi MT 36 ili MT 173.

(i) Stabilnost razrijedenih emulzija i sredstava koja su u obliku emulzije mora se odrediti i navesti prema odgovarajucoj
CIPAC metodi MT 20 ili MT 173.

2.7.7. Sipkost, tecenje i prasljivost

(i) Sipkost granulisanih sredstava mora se odrediti i navesti prema CIPAC metodi MT 172.

(i) TeCenje suspenzija (npr. koncentrovanih suspenzija, suspo-emulzija), ukljucujuéi ispiranje ostataka sredstva iz ambalaze,
mora se odrediti i navesti prema CIPAC metodi MT 148.

(iii) Kod prasiva za zaprasivanje mora se odrediti i navesti njihova prasljivost prema CIPAC metodi MT 34 ili drugoj
prikladnoj metodi.

2.8. Fizicka, hemijska i bioloska kompatibilnost sa drugim sredstvima, ukljucujuci FFS sa kojima je predlozena
primjena u smjesama

2.8.1. Fizicka kompatibilnost

Mora se odrediti i navesti fizicka kompatibilnost preporucenih smjesa u rezervoaru prskalice.

2.8.2. Hemijska kompatibilnost

Mora se odrediti i navesti hemijska kompatibilnost smjesa u rezervoaru prskalice, osim ako je ispitivanjem pojedinih
karakteristika preparata nesumnjivo utvrdeno da ne postoji moguénost reakcija. U tim slucajevima, dovoljno je navesti tu
informaciju kao obrazlozenje zasto nije proveden test hemijske kompatibilnosti.

2.8.3. Bioloska kompatibilnost

Mora se odrediti i navesti bioloska kompatibilnost preporucenih smjesa. Moraju se opisati uticaji (npr. antagonizam,
fungicidni uticaji) na djelovanje mikroorganizma nakon mijesanja sa drugim mikroorganizmima ili hemijskim materijama.
Treba ispitati, na osnovu podataka o efikasnosti, moguée medusobno djelovanje izmedu FFS i drugih hemijskih sredstava
koja ce se primjenjivati na poljoprivrednim kulturama u ocekivanim uslovima upotrebe sredstva. Prema potrebi mora se
odrediti vremenski razmak izmedu primjene bioloskog pesticida i hemijskih pesticida, kako ne bi doslo do gubitka
efikasnosti.

2.9. Prianjanje i raspodjela na sjemenu

Ako se radi o preparatima za tretiranje sjemena, mora se ispitati i navesti raspodjela i prianjanje na sjemenu. Za odredivanje
raspodjele mora se primijeniti CIPAC metoda MT 175.

2.10. Sazeti prikaz i ocjena podataka iz t. od 2.1. do 2.9.



3. PODACI O PRIMJENI

3.1. Predvideno podrudje primjene

Za sredstvo koje sadrzi mikroorganizam moraju se navesti postojeca ili predlozena podruéja njegove primjene:
- na otvorenom prostoru, npr. u poljoprivredi, hortikulturi, Sumarstvu i vinogradarstvu,

- U zasti¢enim prostorima (staklenicima, plastenicima i sl.),

- na ukrasnim i rekreacionim povrsinama,

- za suzbijanje korova na nepoljoprivrednim povrsinama,

- na okuénicama,

- na sobnom bilju,

- na uskladistenim biljnim proizvodima,

- drugo (blize navesti).

3.2. Nacin djelovanja

Mora se navesti mogudi nacin unosa sredstva (npr. kontaktno, Zeludacno, udisanjem) ili nacin suzbijanja Stetnih organizama
(fungitoksi¢no djelovanje, fungistaticno djelovanje, kompenticija za hranu itd.).

Navodi se da li se sredstvo u biljci translocira u razlicite biljne dijelove, ako se to utvrdi, mora se navesti da li je translokacija
apoplastna, simplastna ili je i jedna i druga.

3.3. Pojedinosti o predvidenoj primjeni

Moraju se navesti pojedinosti o predvidenoj primjeni, npr. vrste Stetnih organizama koji se suzbijaju i/ili bilja ili biljnih
proizvoda koji se zasti¢uju.

Moraju se navesti vremenski periodi izmedu primjene FFS koje sadrzi mikroorganizam i hemijskih sredstava i lista svih
aktivnih materija hemijskih sredstava koji se ne smiju koristiti sa sredstvom koje sadrzi mikroorganizam na istoj
poljoprivrednoj kulturi.

3.4. Predlozena kolic¢ina sredstva na povrsinskoj i prostornoj jedinici

Za svaki nacin i vrstu primjene mora se navesti koli¢ina sredstva po tretiranoj jedinici (ha, m?, m3) izrazena u g, kg ili |
sredstva ili u odgovarajuéim jedinicama za mikroorganizam.

Koli¢ina se obi¢no izrazava u g ili kg/ha ili u kg/m? i, prema potrebi, u g ili kg/tona; kod primjene u staklenicima ili
okuénicama koli¢ina se izrazava u g ili kg/100 m? ili u g ili kg/m?3.

3.5. Sadrzaj mikroorganizma u koristenom materijalu (npr. u rastvorima, mamcima ili tretiranom sjemenu)

Sadrzaj mikroorganizma izrazava se, prema potrebi, kao broj aktivnih jedinica/ml ili g ili u drugim odgovarajuéim
jedinicama.

3.6. Metoda primjene

Mora se u potpunosti opisati predlozena metoda primjene, pri ¢emu treba navesti vrstu uredaja, kao i vrstu i zapreminu
sredstva za razrjedivanje potrebnog po jedinici povrsine ili zapremine.

3.7. Broj i vremenski raspored primjena i trajanje zastite

Mora se navesti najveci broj primjena i njihov vremenski raspored. Moraju se navesti faze rasta poljoprivredne kulture ili
bilja koje se zasticuje i faze razvoja Stetnih organizama. Ukoliko je moguce i potrebno, mora se navesti viemenski razmak



izmedu primjena, izrazen u danima.
Navodi se trajanje uticaja zastite koja se obezbjeduje svakom pojedinom primjenom kao i najve¢im brojem primjena.

3.8. Potrebne karence ili druge mjere opreza kako bi se izbjegli fitopatogeni uticaji na kulture u plodoredu

Kako bi se izbjegli fitopatogeni uticaji sredstva na kulture u plodoredu, mora se navesti najkraci vremenski razmak izmedu
posljednje primjene sredstva i sjetve ili sadnje sljedeée kulture u plodoredu. Potrebni podaci dobiju se u skladu sa
odredbama tacke 6.6. Dio B Priloga ovog Pravilnika.

Ako postoje, moraju se navesti ogranicenja koja se ti¢u izbora kultura u plodoredu.

3.9. Predlozena uputstva za upotrebu

Dostavlja se prijedlog uputstva za upotrebu sredstva koje e biti Stampano na etiketi i uputstvu za upotrebu.

4. DODATNE INFORMACLUJE O FFS

4.1. Ambalaza i kompatibilnost sredstva sa predlozenim ambalaznim materijalima

(i) Ambalaza koja Ce se koristiti mora biti u potpunosti i detaljno opisana s obzirom na koristeni materijal, nacin izrade (npr.
ekstrudirana, zavarena itd.), veliinu i zapreminu, veliinu otvora, nacin zatvaranja i dihtovanja. AmbalaZa mora biti izradena
u skladu sa mjerilima i smjernicama koje su navedene u FAO smjernicama za pakiranje pesticida.

(i) Adekvatnost ambalaze i nacina zatvaranja, po pitanju ¢vrstode, nepropusnosti i otpornosti pri uobicajenom prevozu i
rukovanju, mora biti utvrdena i navedena prema ADR metodama 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 i 3558 ili
odgovaraju¢im ADR metodama za privremene rezervoare za rasuti teret, iako se za sredstvo zahtijeva bezbjednosni
zatvarac koji sprjecava djecu u otvaranju posude, prema normama ISO standarda 8317.

(iii) Otpornost ambalaznog materijala na sadrzaj mora biti navedena prema GIFAP Monografiji br. 17.

4.2. Procedura cis¢enja opreme za primjenu

Moraju se detaljno opisati procedure ¢iséenja uredaja za primjenu sredstva i zastitne odjece. Mora se odrediti i navesti
efikasnost procedure ciséenja (npr. primjenom biotestova) i uraditi izvjestaj o tome.

4.3. Karence, radne zabrane i druge bezbjednosne mjere za zastitu ljudi, stoke i Zivotne sredine

Dostavljene informacije moraju proizlaziti iz podataka koji su navedeni za mikroorganizam i onih podataka navedenih u t. 7.
i 8. Dio B Priloga ovog Pravilnika.

(i) Ukoliko je potrebno, moraju se navesti karence, radne zabrane i druge bezbjednosne mjere kako bi se $to je moguce vise
smanjila prisutnost ostataka u ili na poljoprivrednim kulturama, bilju i biljnim proizvodima ili na tretiranim povrsinama ili
prostorima u cilju zastite ljudi i domacih zivotinja, npr.:

- karenca (u danima) za odgovarajuce poljoprivredne kulture,

- zabrana ulaska domacih zivotinja na povrsinu za ispasu (u danima),

- radna zabrana: za pristup ljudi tretiranim kulturama, ulazak u tretirane objekte ili prostore (u satima ili danima),

- zabrana upotrebe hrane za ishranu zivotinja (u danima),

- vremenski razmak izmedu posljednjeg tretiranja i rukovanja tretiranim proizvodima (u danima).

(i) Ukoliko je potrebno, u pogledu rezultata ispitivanja, moraju se navesti informacije o svim posebnim poljoprivrednim,
fitosanitarnim i ekoloskim uslovima u kojima se sredstvo smije ili ne smije koristiti.

4.4. Preporucene metode i mjere opreza u vezi sa rukovanjem, skladistenjem, prevozom ili u slu¢aju pozara

Moraju se detaljno navesti preporucene metode i mjere opreza u vezi s procedurom rukovanja pri skladistenju FFS, kako u
prometu tako i kod korisnika, pri njihovom prevozu i u slucaju pozara. Po potrebi, moraju se dostaviti informacije o
produktima sagorijevanja. Moraju se navesti rizici do kojih moze dodi i metode i procedure za njihovo smanjenje. Moraju se
navesti procedure za sprecCavanje ili smanjivanje nastajanja otpada.



Po potrebi, procjena se mora napraviti prema ISO - TR 9122.
Mora se navesti vrsta i karakteristike predlozene zastitne odjece i opreme. Dostavljeni podaci moraju biti dovoljni da se na
osnovu njih moze procijeniti adekvatnost i efikasnost u stvarnim uslovima upotrebe (npr. na polju ili u stakleniku).

4.5. Hitne mjere u slucaju nesrece

Moraju se detaljno opisati procedure koje treba preduzeti u slucaju nesrece, bilo da do nje dode tokom prevoza,
skladistenja ili upotrebe, ukljucujuci:

(i) ogranicavanje prosipanja ili razlivanja,

(i) dekontaminacija povrsina, vozila i zgrada,

(iii) zbrinjavanje oSte¢ene ambalaZe, adsorbenata i drugih materijala,

(iv) zastita interventnih lica i drugih prisutnih lica,

(v) mjere prve pomodi.

4.6. Procedure unistavanja ili dekontaminacije FFS i njegove ambalaze

Moraju se razraditi procedure uniStavanja i dekontaminacije manjih kolicina kod korisnika i velikih koli¢ina u skladistima.
Procedure moraju biti u skladu sa vazeéim propisima o odlaganju otpada i opasnog otpada. Predlozeni nacini odlaganja ne
smiju imati neprihvatljiv uticaj na Zivotnu sredinu i moraju biti finansijski isplativi i u praksi primjenjivi.

4.6.1. Kontrolisano spaljivanje

U mnogim sluéajevima, pozeljan i jedini nacin bezbjednog odlaganja FFS, narocito koformulanata ukljucujuci kontaminirane
materijale ili kontaminirane ambalaze, je putem kontrolisanog spaljivanja u ovlas¢enoj spalionici.

Podnosilac zahtjeva mora priloziti detaljna uputstva za bezbjedno odlaganje.

4.6.2. Drugo

Ako se predlazu druge metode odlaganja FFS, ambalaze i kontaminiranih materijala, one se moraju detaljno opisati. Za te
metode se moraju dostaviti podaci kako bi se utvrdila njihova efikasnost i bezbjednost.

5. ANALITICKE METODE

Uvod

Odredbe ove tacke odnose se iskljucivo na analiticke metode potrebne u svrhu postregistracione kontrole i monitoringa.
Pozeljno je da sredstvo ne sadrzi kontaminante, ukoliko je to moguce. Nivo prihvatljivih kontaminanata treba utvrditi
nadlezni organ na osnovu procjene rizika.

Podnosilac zahtjeva mora obezbijediti stalni nadzor nad kvalitetom proizvodnog procesa i proizvoda. Moraju se navesti
mjerila kvaliteta proizvoda.

Podnosilac zahtjeva mora dostaviti obrazloZenje za primijenjene metode koriStene za dobijanje podataka o sredstvu;
ukoliko je potrebno, izradit ¢e se posebne smjernice za takve metode na osnovu istih zahtjeva kao $to su utvrdeni za
metode za postregistracionu kontrolu i monitoring.

Mora se dostaviti opis metoda, ukljucujuci pojedinosti o koristenoj opremi, materijalima i uslovima. Mora se navesti
mogucnost primjene postojecih CIPAC metoda.

Metode moraju imati Sto je moguce jednostavniji pristup, ukljuc¢ujuc¢i minimalne troskove i zahtijevati uobicajeno dostupnu
opremu.

U ovom poglavlju, vrijedi sljedece:

Metabolit jeste bilo koji metabolit ili proizvod razlaganja aktivne materije, protektanta ili sinergiste, koji nastaje bilo u
organizmima ili u okolisu. Metabolit se smatra relevantnim ako postoji razlog za pretpostavku da su njegove sustinske
karakteristike uporedive sa roditeljskom materijom u smislu bioloske ciljane aktivnosti ili ako predstavlja vedi ili uporediv
rizik za organizme, nego roditeljska materija ili da ima odredene toksikoloske karakteristike koje se smatraju neprihvatljivim.
Takav metabolit je relevantan za odluku o registraciji FFS ili za odredivanje mjera za smanjenje rizika od FFS.

Ostaci su jedna ili vise aktivnih materija, ukljucujudi i njihove metabolite i proizvode nastale njihovom razgradnjom ili
reakcijom koje su prisutne u, odnosno na biljkama, odnosno na ili u proizvodima biljnog i Zivotinjskog porijekla, u pitkoj
vodi ili negdje drugo u Zivotnoj sredini i posljedica su upotrebe FFS.

Nedistoca jeste bilo koji sastojak osim Ciste aktivne materije i/ili drugi oblik koji je prisutan u tehni¢ckom materijalu
(ukljucujué¢i komponente koje poticu iz procesa proizvodnje ili procesa razgradnje tokom skladistenja).

Relevantne necistoce jesu gore identifikovane necistoce, koje su od vaznosti za zdravlje ljudi ili Zivotinja i/ili zivotnu sredinu.



Na zahtjev nadleznog organa moraju se dostaviti sljedeci uzorci:

(i) preparata,

(i) mikroorganizma iz proizvodnje,

(iii) analiticki standardi ¢istog mikroorganizma,

(iv) analiticki standardi relevantnih metabolita i svih drugih sastojaka koji su obuhvaéeni definicijom ostatka
mikroorganizma,

(v) uzorci referentnih materija za bitne necistoce, ako su raspolozivi.

5.1. Metode za analizu sredstva

- Moraju se navesti i u potpunosti opisati metode za identifikaciju i odredivanje sadrzaja mikroorganizma u preparatu. Ako
se radi o preparatu koji ukljucuje vise od jednog mikroorganizma, moraju se navesti metode kojima se moze identifikovati i
odrediti sadrzaj svakog od njih.

- Metode redovnog nadzora nad konacnim proizvodom (preparatom), kako bi se obezbijedilo da on ne sadrzi druge
organizme osim navedenih i kako bi se obezbijedila njegova ujednacenost.

- Metode za identifikaciju svih mikroorganizama-kontaminanata u preparatu.

- Moraju se navesti metode koje su se primjenjivale za odredivanje stabilnosti i roka upotrebe pri skladistenju.

5.2. Metode za odredivanje i kvantifikaciju ostataka

Moraju se navesti analiticke metode za odredivanje ostataka u skladu sa tackom 4.2. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji
za ocjenu aktivnih materija, osim ako se dokaze da su podaci koji su ve¢ dostavljeni u skladu sa zahtjevima navedene tacke.

6. PODACI O EFIKASNOSTI

Uvod

Dostavljeni podaci moraju biti dovoljni da omoguce ocjenu FFS. Narocito moraju omoguciti ocjenu vrste i obima prednosti
upotrebe sredstva, u poredenju sa netretiranom kontrolom i u poredenju s odgovarajuéim referentnim sredstvom, ako ono
postoji, kao i pragovima Stetnosti i omogucditi utvrdivanje uslova upotrebe.

Broj eksperimenata koji se moraju provesti i o kojima treba napraviti izvjestaj ovisi od stepena poznavanja karakteristika
aktivnih materija u sredstvu i o uslovima koji mogu nastati kao Sto su: varijabilnost u biljnim zdravstvenim uslovima,
klimatske razlike, razlike u poljoprivrednoj praksi, ujednacenost poljoprivrednih kultura, nacin primjene, vrsta Stetnog
organizma i vrsta FFS.

Mora se pribaviti i dostaviti dovoljno podataka kako bi se potvrdilo da svi predlozeni uslovi upotrebe FFS vrijede za
podrucja u kojima se preporucuje primjena sredstva kao i za razli¢ite uslove koji mogu postojati u tim podrucjima. Ukoliko
podnosilac zahtjeva tvrdi da u jednom ili viSe predlozenih podrucja nije potrebno ispitivanje jer su uslovi uporedivi sa
uslovima u drugim podrudjima u kojima su izvrSena ispitivanja, podnosilac zahtjeva mora svoju izjavu o poredenju
potkrijepiti odgovaraju¢om dokumentacijom.

Kako bi se ocijenile sezonske razlike, ako postoje, mora se pribaviti i dostaviti dovoljno podataka kojima ¢e se potvrditi
djelovanje sredstva u razlicitim uslovima poljoprivredne proizvodnje ili u klimatski razlicitoj regiji i za svaku kombinaciju
odredene kulture (ili proizvoda) i Stetnog organizma. Moraju se navesti eksperimenti o efikasnosti i fitotoksi¢nosti, gdje je
to bitno, u najmanje dva vegetaciona perioda.

Ako eksperimenti iz prve sezone primjereno potvrduju vaznost izjava do kojih se doslo na osnovu ekstrapolacije rezultata
dobijenih s drugim kulturama, proizvodima ili u drugim situacijama ili ispitivanjem vrlo sli¢nih sredstava, podnosilac mora
dostaviti obrazlozenje za neprovodenje eksperimenta u drugoj sezoni. Kada zbog klimatskih uslova, zdravstvenog stanja
bilja ili drugih razloga, podaci dobijeni u odredenoj sezoni nisu dovoljni za ocjenu djelovanja, moraju se provesti
eksperimenti u jos jednoj ili viSe dodatnih sezona i o njima treba podnijeti izvjesta.

6.1. Predispitivanja

Na zahtjev nadleznog organa, moraju se dostaviti sazeti izvjestaji o predispitivanjima, ukljucujudi ispitivanja u stakleniku i u
polju, s ciliem ocjene bioloskog djelovanja ili odredivanja potrebne koli¢ine FFS i aktivnih materija koje ono sadrzi. Ti ¢e



izvjestaji pruzati dodatne informacije nadleznom organu za ocjenu FFS. Ako se ovi podaci ne dostave, potrebno je dostaviti
opravdanje koje je prihvatljivo nadleznom organu.

6.2. Ispitivanje efikasnosti

Cilj zahtijevanih informacija

Ispitivanja moraju dati dovoljno podataka na osnovu kojih se moze ocijeniti stepen efikasnosti, duzina djelovanja i
dosljednost suzbijanja ili zastite ili drugih predvidenih uticaja FFS u poredenju sa prikladnim referentnim sredstvima, ako
postoje.

Uslovi ispitivanja

Eksperimenti se sastoje, ako je mogude, od tri komponente: ispitivano sredstvo, referentno sredstvo i netretirana kontrola.
Mora se ispitati djelovanje FFS u odnosu na odgovarajuca referentna sredstva, ako postoje. FFS se moze smatrati
odgovarajuc¢im referentnim sredstvom ako ispunjava sljedece uslove: da je registrovano i ima dokazan zadovoljavajuci uticaj
u praksi u uslovima predvidenog podrucja upotrebe (zdravstveno stanje bilja, poljoprivredni i uslovi zivotne sredine
ukljucujudi i klimatske uslove). Uopéeno, vrsta formulacije, uticaji na Stetne organizme, nacin djelovanja i nacin primjene
mora biti slicno testiranom FFS.

FFS se moraju ispitati u okolnostima u kojima se pokazalo da su ciljani Stetni organizmi prisutni u kolicini koja izaziva ili je
poznato da izaziva Stetne uticaje (prinos, kvalitet, dobit) na nezasti¢enoj poljoprivrednoj kulturi ili podrudju i na
netretiranom bilju ili biljnim proizvodima ili kada je Stetni organizam prisutan u tolikoj mjeri da se FFS moze ocijeniti.
Eksperimenti koji se izvode u cilju dobijanja podataka o FFS namijenjenim za suzbijanje Stetnih organizama moraju pokazati
stepen njihove efikasnosti na vrstama tih Stetnih organizama ili na reprezentativnim vrstama grupa koje su navedene kao
ciljane. Eksperimenti se moraju sprovoditi i na razli¢itim razvojnim stadijumima ciljanih organizama, gdje je to potrebno,
kao i na razli¢itim sojevima ili rasama ako se sumnja da ¢e pokazivati razliciti stepen osjetljivosti.

Eksperimenti koji se izvode u cilju dobijanja podataka o FFS koji su biljni regulatori rasta moraju pokazati stepen njihove
efikasnosti na vrstama koje Ce se tretirati i u sklopu njih moraju se ispitati i razlike na reprezentativnom uzorku niza sorti na
kojima se predlaze primjena.

Potrebno je izvesti i eksperimente sa dozama sredstva koje su manje od preporucenih kako bi se ocijenilo da li je
preporucena doza najmanja doza potrebna za postizanje zeljenog uticaja.

Mora se ispitati trajanje uticaja tretiranja u odnosu na suzbijalnje ciljanog organizma ili u odnosu na uticaj na tretirano bilje
ili biljiOine proizvode. Ako se preporucuje vise od jedne primjene, mora se podnijeti izvjestaj o eksperimentima koji utvrduju
trajanje uticaja primjedne, broj potrebnih primjena i pozeljni vremenski razmak izmedu njih.

Moraju se dostaviti dokazi o tome da preporucena doza, vrijeme i nacin primjene omogucuju odgovarajuée suzbijanje,
zastitu ili imaju predvideni uticaj u svim okolnostima koje mogu nastati tokom stvarne upotrebe.

Ako se u predloZzenom uputstvu za upotrebu preporucuje mijesanje FFS s drugim FFS ili aduvantima, moraju se dostaviti
informacije o djelovanju mjesavine.

Smijernica za ispitivanje

Eksperimenti moraju biti osmisljeni tako da uticaj slucajnih razlika izmedu razli¢itih dijelova pojedine lokacije bude sto je
moguce manji i da omoguce statisticku analizu rezultata koji podlijezu takvoj analizi. Plan, analiza i izvjestaj o
eksperimentima moraju biti u skladu sa smjernicama Evropske i mediteranske organizacije za zastitu bilja (EPPO) br. 152 i
181. Izvje$taj mora sadrzavati detaljnu i kriticku procjenu podataka.

Eksperimenti moraju biti provedeni u skladu sa posebnim EPPO standardima, ukoliko postoje ili sa standardima koji
ispunjavaju minimum zahtjeva odgovaraju¢eg EPPO standarda.

Mora se izvrsiti statisticka analiza rezultata koji podlijezu takvoj analizi; ukoliko je potrebno, mora se prilagoditi smjernica za
ispitivanje kako bi se omogudila takva analiza.

6.3. Podaci o pojavi ili mogucoj pojavi razvoja rezistentnosti

Moraju se dostaviti laboratorijski podaci i, ukoliko postoje, poOdaci sa terena u vezi sa pojavom i razvojem rezistentnosti ili
unakrsOne rezistentnosti populacija Stetnih organizama na aktivnu materiju ili na slicne aktivne materije. Ako ti podaci nisu
direktno povezani sa upotrebama za koje se podnosi zahtjev za registraciju ili produZenje registraOcije (razlicite vrste
Stetnih organizama ili razlicite poljoprivredne kulOture), moraju se dostaviti u obliku sazetka, ukoliko su raspolozivi, s
obzirom da mogu upudivati na moguénost razvoja rezistentnosti ciljane populacije.

Ukoliko postoje dokazi ili informacije koji ukazuju na to da bi pri komercijalnoj upotrebi moglo do¢i do razvoja
rezistentnosti, moraju se pribaviti i dostaviti dokazi o osjetljivosti populacije odredednog Stetnog organizma na FFS. U tim
slucajevima mora se navelsti strategija predvidena da se mogucnost razvoja rezistentnosti ili unakrsne rezistentnosti
ciljanih vrsta svede na najmanju moguéu mjeru.



6.4. Uticaji na kolicinu i/ili kvalitet prinosa tretiranih biljaka ili biljnih proizvoda

6.4.1. Uticaji na kvalitet biljaka ili biljnih proizvoda

Cilj zahtijevanih informacija

Mora se navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu mogucée pojave mrlja, mirisa ili drugih aspekata kvaliteta bilja
ili biljnih proizvoda nakon primjene FFS.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Moguénost pojave mrlja ili mirisa na usjevima za proizvodnju hrane mora se ispitati i obavijestiti kada:

- je priroda sredstva ili njegova upotreba takva da je pojava mrlja ili mirisa ocekivana ili

- se pokazalo kod drugih sredstava na osnovu iste ili slicne aktivne materije da predstavljaju rizik od pojave mrlja ili mirisa.
Moraju se ispitati i obavijestiti o uticajima FFS na druge aspekte kvaliteta tretiranog bilja ili biljnih proizvoda kada:

- priroda FFS ili njegova upotreba moze imati Stetan uticaj na druge aspekte kvaliteta (npr. u slucaju primjene biljnih
regulatora rasta neposredno pred zZetvu) ili

- se pokazalo da druga sredstava na osnovu iste ili slicne aktivne materije imaju Stetan uticaj na druge aspekte kvaliteta.
Na pocetku ispitivanje se sprovodi na glavnim kulturama na kojima ce se FFS koristiti, u dozi dvostruko vecoj u odnosu na
uobicajene i upotrebom, kada je moguce, glavnih metoda obrade. Kada se opaze efekti, potrebno je izvrsiti ispitivanje
primjenom uobicajene doze.

Obim ispitivanja na drugim kulturama ovisi od njihove sli¢nosti sa glavnim kulturama koje su ve¢ ispitane, od koli¢ine i
kvaliteta raspolozivih podataka o tim glavnim kulturama i slicnosti nacina upotrebe FFS kao i metoda za preradu. Obic¢no je
dovoljno izvodenje eksperimenata sa osnovnom vrstom formulacije koja je u procesu registracije.

6.4.2. Uticaji na procese transformacije

Cilj zahtijevanih informacija

U ispitivanju se mora navesti dovoljno podataka koji ¢e omoguditi ocjenu moguce pojave stetnih uticaja nakon primjene
FFS na procese transformacije ili na kvalitet proizvoda iz tih procesa.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Kada su tretirane biljke ili biljni proizvodi uobicajeno namijenjeni upotrebi u procesima transformacije, kao $to je
proizvodnja vina, piva ili hljeba i kada su nakon Zetve prisutne znatne kolicine ostataka, mora se ispitati i navesti mogucnost
pojave Stetnih uticaja ukoliko:

- postoje indicije da upotreba FFS moze uticati na te procese (npr. pri upotrebi biljnih regulatora rasta ili fungicida
neposredno pred zetvu) ili

- se pokazalo da druga sredstava na osnovu iste ili slicne aktivne materije imaju Stetan uticaj na te procese ili proizvode.
Obicno je dovoljno za izvodenje eksperimenata sa osnovnom vrstom formulacije koja je u procesu registracije.

6.4.3. Uticaji na prinos tretiranog bilja ili biljinih proizvoda

Cilj zahtijevanih informacija

Ispitivanjem se mora navesti dovoljno podataka koji ¢e omogucditi ocjenu djelovanja FFS i moguénost smanjenja prinosa ili
gubitaka pri skladistenju tretiranih biljaka ili biljnih proizvoda.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Moraju se odrediti uticaji FFS na prinos ili elemente prinosa tretiranih biljaka ili biljnih proizvoda, kada je to relevantno. Ako
Ce se tretirane biljke ili biljni proizvodi skladistiti, potrebno je odrediti uticaj na prinos nakon skladistenja ukljucujuci
podatke o roku upotrebe, kada je to relevantno.

Ova informacija je obi¢no dostupna na osnovu ispitivanja koja se obavljaju u skladu sa odredbama tacke 6.2.

6.5. Fitotoksic¢nost za biljke (ukljucujudi razlicite sorte) ili biljne proizvode za koje se predlaze upotreba

Cilj zahtijevanih informacija

Ispitivanje mora dati dovoljno podataka na osnovu kojih se moze procijeniti djelovanje FFS i moguca pojava fitotoksi¢nosti
nakon tretiranja FFS.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Za herbicide i druga FFS za zastitu bilja kod kojih su se tokom eksperimenata provedenih u skladu sa podtackom 6.2.
Priloga ovoga Pravilnika uocili Stetni uticaji, koliko god bili prolazni, moraju se utvrditi granice selektivnosti na tretiranim
kulturama, koristenjem veée doze od preporucene. Ako se primijete ozbiljni fitotoksicni uticaji, mora se provesti ispitivanje i
sa srednjom dozom.

Ukoliko se pojave Stetni uticaji, za koje se tvrdi da su nevazni u poredenju sa prednosti od upotrebe ili da su prolazni, tu
izjavu je potrebno potkrijepiti dokazima. Po potrebi se moraju dostaviti mjerenja prinosa.

Mora se dokazati bezbjednost FFS za najvaznije sorte glavnih kultura za koje se preporucuje, ukljucujuéi uticaj na pojedine



faze rasta bilja, vitalnosti i drugih faktora koji mogu uticati na osjetljivost bilja na oStec¢enja i pojavu Stete.

Obim potrebnih ispitivanja na drugim poljoprivrednim kulturama ovisit ¢e od sli¢nosti sa glavnim, ve¢ ispitivanim
kulturama, o kolicini i kvalitetu raspolozivih podataka o tim glavnim kulturama i, po potrebi, o sli¢nosti izmedu nacina
upotrebe FFS. Obicno je dovoljno provesti ispitivanje sa glavnom formulacijom FFS koje se registruje.

Ako se u predlozenom uputstvu za upotrebu preporucuje mijesanje FFS sa drugim FFS, za smjesu se primjenjuju prethodne
odredbe.

Smijernica za ispitivanje

Moraju se navesti zapazanja vezana za fitotoksi¢nost tokom ispitivanja predvidenih tackom 6.2.

Uoceni fitotoksicni uticaji moraju se tacno ocijeniti i zabiljeziti u skladu sa smjernicom EPPO br. 135 ili kada to zahtijeva
nadlezni organ i kada se eksperiment izvodi na teritoriji Bosne i Hercegovine u skladu sa smjernicama koje ispunjavaju sve
zahtjeve navedenog EPPO standarda.

6.6. Zapazanja o drugim nezeljenim ili nepredvidenim nuspojavama, npr. na korisne ili druge neciljane organizme,
na kulture u plodoredu, druge biljke ili dijelove tretiranih biljaka koje se koriste u svrhu razmnozavanja (npr. sjeme,
reznice, sadnice)

6.6.1. Uticaj na kulture u plodoredu

Cilj zahtijevanih informacija

Mora se dostaviti dovoljno podataka na osnovu kojih se mogu procijeniti mogudi Stetni uticaji primjene FFS na kulture u
plodoredu.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ako podaci dobijeni u skladu sa tackom 9.1. ukazuju na to da znacajna koli¢ina ostataka aktivne materije, njenih metabolita
ili produkata razgradnje koji bioloski djeluju ili bi mogli bioloski djelovati na kulture u plodoredu ostaju u zemljistu ili
biljnom materijalu, kao $to su slama ili organski materijal, do moguceg sijanja ili sadnje sljedece kulture u plodoredu moraju
se navesti zapazanja o uticajima na uobicajene kulture u plodoredu.

6.6.2. Uticaj na drugo bilje, ukljucujuci susjedne poljoprivredne kulture

Cilj zahtijevanih informacija

Mora se dostaviti dovoljno podataka na osnovu kojih se mogu procijeniti mogudi Stetni uticaji primjene FFS na drugo bilje,
ukljucujudéi susjedne poljoprivredne kulture.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Moraju se navesti zapazanja o Stetnim uticajima na drugo bilje, ukljucujuci uobicajene susjedne poljoprivredne kulture,
ukoliko postoje pokazaoci da bi sredstvo moglo uticati na to bilje zbog zanosenja.

6.6.3. Uticaj na druge biljke ili dijelove tretiranih biljaka koje se koriste za razmnoZavanje

Cilj zahtijevanih informacija

Mora se dostaviti dovoljno podataka na osnovu kojih se mogu procijeniti mogudi Stetni uticaji primjene FFS na druge biljke
ili dijelove tretiranih biljaka koje se koriste za razmnozavanje.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ovi podaci i zapazanja se moraju dostaviti, osim ako predlozena upotreba isklju¢uje upotrebu na poljoprivrednim
kulturama koje su predvidene za proizvodnju sjemena, reznica, izdanaka ili krtola za sadnju.

(i) za sjeme - vitalnost, klijavost i vigor,

(i) za reznice - ukorjenjavanje i brzina rasta,

(iii) za sadnice - prijem sadnice i brzina rasta,

(iv) za gomolje - klijanje i normalni rast.

Smjernice za ispitivanje

Ispitivanje sjemena sprovodi se u skladu sa ISTA metodama

6.6.4. Uticaji na korisne i druge neciljane organizme

Navode se svi uticaji, pozitivni ili negativni, na druge Stetne organizme, primijeceni tokom ispitivanja koja su provedena u
skladu sa zahtjevima ove tacke. Moraju se navesti svi primijeceni uticaji na Zivotnu sredinu, narocito uticaji na floru i faunu
i/ili korisne organizme.

6.7. Sazeti prikaz i ocjena podataka iz t. od 6.1. do 6.6.

Mora se dostaviti sazetak svih podataka i informacija iz t. od 6.1. do 6.6, ukljucujuci detaljnu i kriticku procjenu tih podataka,
a treba uzeti u obzir posebno pozitivne uticaje FFS, zatim nepovoljne uticaje koji nastaju ili mogu nastati i potrebne mjere
kako bi se sprijecile negativne posljedice.



7. UTICAJI NA LJUDSKO ZDRAVLIJE

Kako bi se mogla ispravno ocijeniti toksi¢nost sredstva, ukljucujuci njegovu mogucu patogenost i infektivnost, potrebno je
raspolagati sa dovoljno podataka o akutnoj toksi¢nosti mikroorganizma, kao i o nadrazljivosti i preosjetljivosti koje bi ono
moglo prouzrokovati. Ukoliko je moguce, potrebno je dostaviti dodatne podatke o nacinu toksi¢nog djelovanja,
toksikoloskom profilu i svim drugim poznatim toksikoloskim karakteristikama mikroorganizma. Posebnu paznju treba
posvetiti koformulantima.

Tokom toksikoloskih ispitivanja treba biljeZiti sve znakove infekcije i patogenosti. Toksikoloska ispitivanja trebaju obuhvatiti i
ispitivanje izlucivanja (klirensa) mikroorganizma.

S obzirom na uticaj koji nelisto¢e mogu imati na toksi¢nost, vazno je da se za svako dostavljeno ispitivanje dostavi i
detaljan opis (specifikacija) koristenog materijala. Testovi se sprovode sa FFS koje se registruje. Narocito mora biti vidljivo
da su mikroorganizmi u sredstvu i uslovi njegovog uzgoja isti kao i oni za koje su dostavljene informacije i podaci u skladu
sa odredbama Dijela B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

Za ispitivanje sredstva primjenjuje se stepenovani sistem testiranja.

7.1. Osnovna ispitivanja o akutnoj toksicnosti

Ispitivanja, podaci i informacije koje treba dostaviti i ocijeniti moraju biti dovoljni da se na osnovu njih mogu utvrditi uticaji
nakon jednokratne izlozenosti FFS, a narocito da se utvrdi ili pokaze:

- toksi¢nost FFS,

- toksi¢nost FFS u odnosu na mikroorganizam,

- vremenski tok i karakteristike uticaja, uz detaljne podatke o promjenama ponasanja i mogucim makropatoloskim nalazima
pri obdukciji,

- nacin toksi¢nog djelovanja, ako je mogude, i

- opasnosti povezane sa razli¢itim putevima izlozenosti.

lako naglasak mora biti na procjeni raspona toksi¢nosti, dobijeni podaci moraju omoguciti razvrstavanje sredstva u skladu
sa propisima o klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih materija i preparata. Podaci dobijeni ispitivanjem akutne
toksi¢nosti posebno su vazni za procjenu opasnosti do kojih bi moglo doci u sluéaju nesrece.

7.1.1. Akutna oralna toksicnost

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje akutne oralne toksicnosti mora se uvijek provesti, osim ako podnosilac zahtjeva obrazlozi alternativni pristup u
skladu sa propisima o klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih materija i preparata.

Metoda ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti u skladu sa metodom B1 bis ili B1 tris.

7.1.2. Akutna inhalaciona toksicnost

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem se odreduje inhalaciona toksi¢nost sredstva kod glodara.

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje se mora provesti ako je FFS:

- sredstvo koje se koristi sa uredajima za zamagljivanje,

- aerosol,

- prah i prasivo, ukljucujuci znacajni udio Cestica promjera < 50 mikrometara (> 1% masenog udjela),

- predvideno za primjenu iz vazduha, u slu¢ajevima kad je inhalaciona izloZzenost relevantna,

- sredstvo koje ce se primjenjivati na nacin koji dovodi do stvaranja znacajnog omjera Cestica ili kapljica promjera < 50
mikrometara (> 1% masenog udjela),

- sadrzi vise od 10% isparivih sastojaka,

- namijenjeno upotrebi u zatvorenim prostorima kao $to su skladista ili staklenici i sadrzi aktivnu materiju s pritiskom para >
1 x 10-2 Pa.

Metoda ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti u skladu sa metodom B.2.

7.1.3. Akutna dermalna toksicnost

Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje akutne dermalne toksi¢nosti mora se uvijek provesti, osim ako podnosilac zahtjeva, u skladu sa propisima o
klasifikaciji, pakiranju i obiljezavanju opasnih materija i preparata, koristi odgovarajucu racunsku metodu i razloge moze
obrazlozZiti na nacin zadovoljavajuéi za nadlezni organ.



Metoda ispitivanja
Ispitivanje se mora provesti u skladu sa metodom B.3.

7.2. Dodatna ispitivanja akutne toksi¢nosti

7.2.1. Test nadraZzljivosti koZe

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem ¢e se odrediti sposobnost FFS da nadrazuje kozu, ukljucujuéi mogucu reverzibilnost primijecenih uticaja.
Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se uvijek odrediti sposobnost sredstva da nadrazuje kozu, osim ako se ocekuje da koformulanti nece nadrazivati kozu
ili se pokazalo da mikroorganizam ne nadrazuje kozu ili se, kao $to je navedeno u smjernicama za izvodenje ispitivanja,
mogu iskljuciti teski uticaji na kozu.

Metoda ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti u skladu sa metodom B.4.

7.2.2. Test nadrazljivosti oka

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem se utvrduje sposobnost sredstva da nadrazuje oko, ukljuc¢uju¢i mogucu reverzibilnost uocenih uticaja.
Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Mora se odrediti sposobnost sredstva da nadrazuje oko ukoliko se sumnja da koformulanti nadrazuju oci, osim ako
mikroorganizam izaziva nadrazaj oka ili postoji mogucnost, kao $to je navedeno u smjernicama za izvodenje ispitivanja, da
dode do teskih uticaja na oci.

Metoda ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti u skladu sa metodom B.5.

7.2.3. Preosjetljivost koZe

Cilj ispitivanja

Ispitivanjem e se dobiti dovoljno informacija za procjenu karakteristike sredstva da izazove reakcije preosjetljivosti koze.
Okolnosti u kojima se zahtijeva ispitivanje

Ispitivanje se mora provesti ako se sumnja da bi koformulanti mogli izazvati preosjetljivost koze, osim ako se zna da
mikroorganizam ili koformulanti izazivaju preosjetljivost koze.

Metoda ispitivanja

Ispitivanje se mora provesti u skladu sa metodom B.6.

7.3. Podaci o izlozenosti

Rizici za lica koja dolaze u dodir sa sredstvima, primjenioci, druga prisutna lica i radnici ovise o fizickih, hemijskih i
toksikoloskih karakteristikama sredstva, kao i o vrsti FFS (nerazrijedeno/razrijedeno), vrsti formulacije i o putu, stepenu i
trajanju izlozenosti. Mora se pribaviti i navesti dovoljno informacija i podataka kako bi se mogao ocijeniti obim izlozenosti
FFS do koje bi moglo doci u predlozenim uslovima upotrebe.

Ako informacije o mikroorganizmu dostavljene u skladu sa tackom 5. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu
aktivnih materija ili informacije o sredstvu navedene u ovoj tacki ukazuju da bi moglo do¢i do adsorpcije putem koze, mogu
se zahtijevati dodatni podaci o adsorpciji putem koze.

Moraju se dostaviti rezultati pracenja izlozenosti tokom proizvodnje ili upotrebe sredstva.

Navedene informacije i podaci moraju biti osnov pri izboru odgovarajucih mjera zastite, ukljucujuci karakteristike zastitnih
sredstva koje moraju koristiti primjenioci i radnici i koje moraju biti navedene na etiketi i u uputstvu za upotrebu.

7.4. Raspolozivi toksikoloski podaci o neaktivnim materijama

Kada je relevantno, za svaki koformulant moraju se dostaviti sljedece informacije:

(a) registracijski broj iz propisa o hemikalijama;

(b) sazetak ispitivanja, ukljucujudi tehni¢ku dokumentaciju iz propisa o hemikalijama;
(c) bezbjednosno-tehnicki list.

Dostavljaju se i sve druge dostupne informacije.

7.5. Dodatna ispitivanja za mjesavine FFS



Cilj ispitivanja

U odredenim slucajevima moraju se provesti ispitivanja iz t. od 7.1. do 7.2.3. Dio B Priloga ovog Pravilnika, za smjese FFS,
ako se u uputstvu za upotrebu sredstva zahtijeva njegovo mijesanje sa drugim sredstvima ili pomo¢nim sredstvima
(okvasivadi i dr.). Odluke o potrebi dodatnih ispitivanja moraju se donositi od slu¢aja do slucaja, uzimajuci u obzir rezultate
ispitivanja o akutnoj toksi¢nosti pojedinacnih FFS, mogu¢nost izlozenosti njihovoj smjesi i raspolozive informacije ili stvarno
iskustvo s tim ili slicnim sredstvima.

7.6. Sazeti prikaz i ocjena uticaja na zdravlje

Mora se dostaviti saZeti prikaz svih podataka i informacija iz t. od 7.1. do 7.5. Dio B Priloga ovog Pravilnika, ukljucujuci
detaljnu i kriticku ocjenu tih podataka uradenu u okviru relevantnih mjerila i smjernica za ocjenjivanje i odlucivanje, sa
posebnim osvrtom na moguce ili stvarne rizike za ljude i Zivotinje, obim, kvalitet i pouzdanost baze podataka.

8. OSTACI U ILI NA TRETIRANIM PROIZVODIMA, HRANI | HRANI ZA ZIVOTINJE

Dostavljaju se sve informacije i podaci koji su propisani odredbama o ostacima sredstava tacka 6. Dio B Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija. Podaci o ostacima sredstva su obavezni, osim ako je moguée podatke o ostacima
sredstva ekstrapolirati iz podataka o mikroorganizmu. Posebnu paznju treba posvetiti uticaju materije u formulaciji na
ponasanje ostataka mikroorganizma i njegovih metabolita.

9. STANJE | PONASANJE U ZIVOTNOJ SREDINI

Dostavljaju se sve informacije i podaci, koji su propisani odredbama o stanju i ponasanju sredstva u zivotnoj sredini tacka 7.
Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija. Podaci o ponasanju sredstva u zZivotnoj sredini su
obavezni, osim ako je mogude podatke ekstrapolirati iz podataka dostavljenih u skladu sa tackom 7. Dio B Priloga propisa o
dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija.

10. UTICAJI NA NECILJANE ORGANIZME

Uvod

(i) Dostavljene informacije i podaci o mikroorganizmu moraju biti dovoljni da omoguce procjenu uticaja FFS, pri
predlozenoj upotrebi, na vrste koje ne pripadaju ciljanoj grupi (floru i faunu). Do uticaja moze doci nakon jednokratne,
produzene ili ponovljene izlozenosti, a uticaj moze biti povratan ili nepovratan.

(ii) 1zbor odgovarajucih neciljanih organizama u svrhu ispitivanja uticaja na Zivotnu sredinu treba se zasnivati na
informacijama o mikroorganizmu u skladu sa Dijelom B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija i na
informacijama o koformulantima i drugim sastojcima u skladu sa odredObama t. od 1. do 9. Dio B Priloga ovog Pravilnika.
Na osnovu tih podataka moguce je izabrati odgovarajuée eksperimentalne organizme, i to organizme koji su srodni sa
ciljanim organizmima.

(iii) Dostavljene informacije o FFS, sa drugim bitnim informacijama, kao i podacima o mikroorganizmu, moraju biti dovoljne
za:

- utvrdivanje simbola opasnosti, znakova opasnosti, oznaka upozorenja i oznaka obavjesStenja u svrhu zastite Zivotne
sredine koji moraju biti istaknuti na ambalazi,

- procjenu kratkotrajnih i dugotrajnih rizika za vrste koje ne pripadaju ciljanoj grupi - populacije, zajednice i procese, prema
potrebi,

- procjenu o tome jesu li potrebne posebne mjere opreza za zastitu neciljanih vrsta.

(iv) Potrebno je obavijestiti o svim moguéim Stetnim uticajima koji su utvrdeni tokom rutinskih ispitivanja uticaja na zivotnu
sredinu, kao i provesti i prijaviti dodatna ispitivanja za koja se pokaze da su potrebna u cilju ispitivanja mehanizama
djelovanja i procjene znacaja tih uticaja.

(v) Vedina podataka o uticaju na neciljane vrste, a koji su potrebni za registraciju FFS, bit ée dostavljena i ocijenjena u svrhu
odobravanja mikroorganizma.

(vi) Ako su potrebni podaci o izlozenosti da bi se donijela odluka o potrebi provodenja ispitivanja, trebaju biti pribavljeni u
skladu sa odredbama tacke 9. Dio B Priloga ovog Pravilnika.



Pri procjeni izlozenosti organizama moraju se uzeti u obzir sve informacije o FFS i mikroorganizmu. Ocjena se obavlja
primjenom parametara predvidenih ovom tackom. Ako raspolozivi podaci ukazuju da FFS ima jaci uticaj nego
mikroorganizam, pri izraCunavanju relevantnih odnosa uticaj/izlozenost moraju se koristiti podaci o uticajima FFS na
neciljane organizme.

(vii) Kako bi se lakSe ocijenio znadaj rezultata ispitivanja, potrebno je, ukoliko je moguce, u razli¢itim ispitivanjima za
odredivanje uticaja na neciljane organizme koristiti isti soj svake relevantne vrste.

10.1. Uticaji na ptice

Ukoliko, na osnovu raspolozivih podataka o mikroorganizmu nije moguée predvidjeti uticaje FFS, moraju se dostaviti
informacije u skladu sa tackom 8.1. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, osim ako se moze
dokazati da nece doci do izlozenosti ptica.

10.2. Uticaji na vodene organizme

Ukoliko, na osnovu raspolozivih podataka o mikroorganizmu, nije moguce predvidjeti uticaje FFS, moraju se dostaviti
informacije u skladu sa tackom 8.2. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, osim ako se moze
dokazati da nece doci do izlozenosti vodenih organizama.

10.3. Uticaji na pcele medarice medarice

Ukoliko, na osnovu raspolozivih podataka o mikroorganizmu, nije moguce predvidjeti uticaje FFS, moraju se dostaviti
informacije u skladu sa tackom 8.3. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, osim ako se moze
dokazati da nece dodi do izloZzenosti pcela medarica.

10.4. Uticaji na druge zglavkare

Ukoliko, na osnovu raspolozivih podataka o mikroorganizmu, nije moguce predvidjeti uticaje FFS, moraju se dostaviti
informacije u skladu sa tackom 8.4. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, osim ako se moze
dokazati da nece dodi do izlozenosti drugih zglavkara.

10.5. Uticaji na gliste

Ukoliko, na osnovu raspolozivih podataka o mikroorganizmu, nije moguce predvidjeti uticaje FFS, moraju se dostaviti
informacije u skladu sa tackom 8.5. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, osim ako se moze
dokazati da nece dodi do izloZenosti glista.

10.6. Uticaji na mikroorganizme prisutne u zemljistu

Ukoliko, na osnovu raspolozivih podataka o mikroorganizmu, nije moguce predvidjeti uticaje FFS, moraju se dostaviti
informacije u skladu sa tackom 8.6. Dio B Priloga propisa o dokumentaciji za ocjenu aktivnih materija, osim ako se moze
dokazati da neée dodi do izloZzenosti mikroorganizama koji su prisutni u zemljistu, a koji ne pripadaju ciljanoj grupi.

10.7. Dodatna ispitivanja

Potrebna je stru¢na ocjena kako bi se odlucilo jesu li potrebna dodatna ispitivanja. Pri takvom odludivanju treba uzeti u
obzir raspolozive informacije iz Dijela B Priloga ovog Pravilnika, a posebno podatke o specifi¢nosti mikroorganizma i
ocekivanoj izloZenosti. Korisne informacije se mogu dobiti i na osnovu zapazanja tokom ispitivanja efikasnosti.

Narocitu paznju treba obratiti na uticaje na prirodno prisutne i namjerno pustene organizme koji igraju vaznu ulogu u
integralnoj zastiti bilja. Narocito treba uzeti u obzir adekvatnost sredstva u skladu sa principima integralne zastite bilja.
Dodatna ispitivanja bi mogla ukljuditi ispitivanja na dodatnim vrstama ili ispitivanja na visem stepenu procjene, kao $to su
ispitivanja na izabranim vrstama organizama koji ne pripadaju ciljanoj grupi.



Prije provodenja ovih ispitivanja podnosilac zahtjeva mora traziti od nadleznog organa saglasnost o vrsti ispitivanja koje
namjerava provesti.

11. SAZETI PRIKAZ | OCJENA UTICAJA NA ZIVOTNU SREDINU

Sazeti prikaz i ocjenu svih podataka koji se odnose na uticaj na zivotnu sredinu treba napraviti u skladu sa uputstvima
nadleznog organa. Oni moraju ukljuciti detaljnu i kriticku ocjenu tih podataka izradenu u skladu sa propisanim standardima
i smjernicama za ocjenjivanje i odlucivanje, sa posebnim osvrtom na moguce ili stvarne rizike za Zivotnu sredinu i vrste koje
ne pripadaju ciljanoj grupi i obim, kvalitet i pouzdanost baze podataka. Posebno se mora razmotriti sljedece:

- raspodjela i ponasanje u Zivotnoj sredini i vremensko trajanje tih procesa,

- identifikacija ugrozenih vrsta i populacija koje ne pripadaju ciljanoj grupi i predvidanje obima njihove moguce izloZenosti,
- utvrdivanje mjera opreza koje treba preduzimati kako bi se izbjeglo ili smanjilo zagadenje Zivotne sredine i zastitile vrste
koje ne pripadaju ciljanoj grupi.

T United Nations New York and Geneva (2009) Publication ISBN 978-92-1-139135-0.

2 D50 je skracenica za "srednju letalnu dozu®, tj. dozu potrebnu da uzrokuje smrt polovine ispitane populacije nakon
predvidenog vremena trajanja eksperimenta.

3 LR 50 je skracenica za "srednju stopu smrtnosti”, tj. stopa primjene potrebna da uzrokuje smrt polovine ispitivane
populacije nakon predvidenog vremena trajanja eksperimenta.

4 ER 50 je skracenica za "srednju stopu dejstva", tj. stopa primjene potrebna da uzrokuje dejstvo na polovinu ispitivane
populacije nakon predvidenog vremena trajanja eksperimenta.

> USEPA smjernice za obavljanje ispitivanja mikrobioloskih pesticida, serija OPPTS 885, februar 1996.
(http://www.epa.gov/oppbppd1/ biopesticides/guidelines/series885.htm).

Pretplatnici imaju dodatne pogodnosti. Ukoliko ste vec pretplatnik,
prijavite se! Ukoliko niste pretplatnik, registrirajte se!

%) Prijava (/auth/login?ReturnUrl=%2Fpage%2Fakt%2FOOEazJTmHZ0%3D)

%) Registracija (/auth/register?ReturnUrl=%2Fpage%2Fakt%2FOOEazJTmHZ0%3D)
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Adresa

Dzemala Bijedica 39/IlI

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Email: sllist@sllist.ba (mailto:sllist@sllist.ba)

Kontakti

Centrala

Tel: 033/722-030
Urednistvo

Tel: 033/722-038
Pravna sluzba
Tel: 033/722-051
Racunovodstvo
Tel: 033/722-045, Fax: 033/722-046
Pretplata

Tel: 033/722-054
Ekspedit

Tel: 033/722-041

Prodaja

Tel: 033/722-079

Oglasni odjel

Tel: 033/722-049 i 033/722-050, Fax: 033/722-074
Tehnicki sekretar

Tel: 033/722-061, Fax: 033/722-064

Ured direktora

Tel: 033/722-061

Komercijala

Tel: 033/722-042
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